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| 7 FARMAKOVIGILANENI INSPEKCE
o, SUKL

FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE:
PREHLED A CASTE NEDOSTATKY

Zuzana Chomatova
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/ ’ FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / préavni zéklad
® pravni zakia
‘e, SUKL

Farmakovigilancéni inspekce — pravni zaklad

, Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 1235/2010

%, Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU

=, Zakon o lécivech €. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsSich
predpisU

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

>, Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module Il = Pharmacovigilance inspections

>, Union procedures and guidance on pharmacovigilance
inspections of marketing-authorisation holders of human
medicines
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' 7 FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / role SUKL
@ ’

Farmakovigilanéni inspekce — role SUKL

provadi FV inspekce u drzitelt rozhodnuti o
registraci (i u smluvnich partnert MAH)

*,dozorci urad pro MAH, kteri maji PSMF
uloZeny na Uzemi Ceské republiky

— SUKL provadi FV inspekce pro CAP (program
inspekci EMA)

%,sdileni informaci o planovanych a provedenych FV
inspekcich — uloziste EMA
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' 7 FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / planovani
® planovani
) SUKL

Farmakovigilancéni inspekce — planovani inspekci

“rocni plany inspekci
s,zarazeni MAH do planu inspekci:
— podle planu EMA pro CAP
e vzdy v misté PSMF
—planovani na zakladé kritérii a pripadné
rizik
* rizika identifikovana na zakladé informaci od MAH
dle PHV-6, od FV hodnotitell a datamanazeru

e v misté PSMF / filialka / smluvni partner
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' 7 FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled
® prehle
) SUKL

Pfehled FV inspekci v CR

pocCet provedenych FV inspekci

celkem QPCI:DT/I/\TID:I.\/IF QPP\S/i{[ZSMF filialka
site
2011 12 0 12 0
2012 18 0 11 7
2013 7 0 3 4
2014 11 0 3 8
2015 8 0 1 7
2016 12 0 9 3
2017 (plan) 11 2 6 3
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b. SO KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled

Piehled FV inspekci v CR
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J‘. SU KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled

Piehled FV inspekci v CR — dle mista (2011-2017)

m QPPV/PSMF site filialka
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S SO KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled
Piehled FV inspekci v CR — dle typu (2011-2017)

m (vodni re-inspekce
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b. SO KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled

Piehled FV inspekci v CR — dle Zadatele (2011-2017)

® narodni CAP program
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' 7 FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / klasifikace nedostatkii
@ ’

Farmakovigilancni inspekce — klasifikace nedostatku

%, kriticky nedostatek: nedostatek FV systému, postupl nebo
Broces&, ktery nepriznive ovlivnuje prava, bezpecnost nebo
laho pacientl nebo ktery znamena mozné riziko pro verejné
zdravi nebo ktery predstavuje zavazné poruseni zakonu,

%, vyznamny nedostatek: nedostatek FV systému, postupl nebo
procesu, ktery by mohl nepfriznivé ovlivnit prava, bezpecnost
nebo blaho pacientll nebo ktery by mohl znhamenat mozné
ri;li<ko pro verejneé zdravi nebo predstavovat zavazné poruseni
zakonu,

 méne dulezity nedostatek: nedostatek FV systému, postupu
nebo procesu, u ktereho se nepredpoklada nepriznive
ovlivnéni prava, bezpecnost nebo blaha pacientu,

 doporuceni: pozorovani inspektoru vede k navrhu, jak zlepsit
kvalitu nebo snizit moznost pochybeni, které by mohlo v
budoucnu nastat
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b. SO KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled

Prehled nedostatku — dle oblasti FV systému
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b. SO KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled

Prehled nedostatku — dle oblasti FV systému
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b. SO KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled

Prehled nedostatktli — dle oblasti FV systému
(2011-2017)

m|CSR ®SOPs = PSMF = QM/audity org/smlouvy QPPV ostatni
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b. SO KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / piehled

Prehled zavaznosti nedostatku — dle oblasti FV
systému (2011-2017)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

=, QPPV nema dohled nad FV systémem, nejasné
odpovednosti, neni zajisteno zastupovani

=, PSMF neni registrovany v databazi podle ¢l.57, neni
zaveden do registracni dokumentace

=, MAH neni registrovany v EudraVigilance

 nepredlozené ICSR, které splnuji expedicni kritéria

 nepredlozené PSUR nebo nebyla podana harmonizacni
Zmena

= neni systém pro Skoleni pracovnikd/partnert ohledné FV
povinnosti

’

=, texty doprovazejici pripravek nejsou udrzovany aktualni

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti zpracovani ISCRs

>, MAH neni registrovany pro elektronickou vymeéenu
hldaseni s EMA/s MS, které vyzaduji hlaseni

= na SUKL nejsou posilany aktualizované PHV-4
registracni formulare

%, ICSRs, ktera splnuji expedicni kritéria, nebyla hlasena
SUKL/prislusné NA (hodnoceni zavaZnosti
nedostatku zdlezi na poctu a okolnostech)

©, monitoring literatury
— neprovadi se nebo chybi evidence
— nezachycené clanky nebo nespravné vyhodnocené

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti zpracovani ISCRs

"~ nizka kvalita zpracovani hlaseni

— informace nejsou zadané ve strukturovanych
polich (reakce, anamnéza pacienta, provedené
testy, jednotky testu)

— nazev ucinneé latky nebo skupiny LP je
systematicky zadavan do pole pro nazev LP

— u hlaseni ze studii/program{ neni uveden nazev
LP nebo indikace pro podani pripravku

— anamnéza pacienta je kddovana mezi reakce

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti zpracovani ISCRs

’

o nespravne urceny Case Report Type (hlaseni
spontanni vs. ze studie ostatni, casto v
pripadeée hlaseni z klinickych studii, kde MAH
neni sponzor)

nlaseni ze studii bez vyvhodnocené kauzality

GRS

jsou hlaseny pripady z klinickych
intervencnich studii, které nesplnuji definici
pro SUSAR

Semindr odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti pisemnych postupt (SOP)

" nejsou nastaveny nekteré FV procesy (napr. spoluprace
se zavadami v jakosti, medicinskymi informacemi, proces
pro provadeéeni FU)

= nejsou popsané procesy, které se provadéji / jsou
popsany procesy, které se neprovadeéji

=, terminy pro predavani bezpecnostnich informaci nejsou
konzistentni s nastavenymi terminy ve smlouvach s
partnery

= pisemné postupy nejsou aktualni (vzhledem k napr. nové
FV legislative)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti PSMF

~format — meél by byt modularni (viz GVP Il),
rizeny dokument

~,0bsah nedostatecny — zrejmé stale neni
jasné, co uvadet v prilohach, rozsah
informaci a jak informace prezentovat

‘o proces pro udrzovani PSMF — neni
nastaven—> PSMF neni aktualni nebo
informace nejsou spravne (napt. filialky
nebyvaji zapojeny do kontroly)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti PSMF

 chybi
— informace o zastupci QPPV, kontaktni Iékarsky vzdélané
osobé
— zdroje dat (chybi lokalni partneri, lokalni studie, programy
atd.) - partneri, kteri chybi v PSMF nemusi byt zahrnuti
od strategie auditi!

— popis lokalnich ¢innosti nebo ¢innosti, které zajistuje
partner

— informace o IT systémech

— v popisu ukazatell vykonnosti FV systému neni
vysvetleno, co je cil (napr. 98% vcas predlozenych ICSRs),
nejsou popsany monitorovaci metody (napr. jakym
zpUsobem se provadi kontrola kvality zpracovani ICSRs)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti PSMF

 prehledy ukazatell vykonnosti nejsou
prezentovany prehledné

~,chybi nebo neni dostatecny popis planovani
auditu

=, seznamy provedenych auditl neobsahuji
informace o zjistenych nedostatcich, neni
uvedeno, do kdy budou splnéna napravna
opatreni

% plany auditu nezahrnuji audity smluvnich
partneru (spisS nedostatek z oblasti QM)
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti systému jakosti / auditl

s, heni vedena nebo neni dostatecnha evidence

= nejsou skoleni smluvni partnefri

= nejsou provadény audity / audity lokalnich smluvnich
partneru

=, audity provadi osoba, ktera je soucasti FV systému
spolecnosti (tzn. Ucastni se nékterych FV Cinnosti)

%, prilis dlouha doba mezi auditem a finalni zpravou z
auditu (napf. finalni zprava z auditu je datovana rok po
provedeni auditu), nasledné napravna opatreni nejsou
provedena treba i rok a pul po provedeném auditu
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti organizace / smluvnich
partneru

~,smlouvy se smluvnimi partnery nejsou
aktualni (napfr. seznam LP, pripadné nejsou
zohlednény zmeény legislativy)

"~ ke smlouvam s partnery neni vypracovan
farmakovigilancni dodatek = neni zajistén
sbér dat

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. - y
) SUKL

Nedostatky v oblasti QPPV / lokalni FV osoby

=, QPPV nema dohled nad systémem

=, QPPV nedostava relevantni informace od MAH
(zdroje, partneri, podané zmény registrace)

=, QPPV neni kvalifikovana dostatecné

" neni oficialni smlouva s medicinsky vzdélanou
osobou, ktera neni zameéstnanec MAH

%, centrala spolecnosti nevyzaduje, aby byly lokalni
kontaktni osobou pro FV predavany informace o
lokalnich legislativnich pozadavcich, pokynech atp.
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e, SUKL
Nedostatky v ostatnich oblastech

~ FV databaze neumoznuje dodrzovat platné ICH E2B R2
standardy

 neprovadi se nebo je nedostatecna kontrola kvality zpracovani
hlaseni podezreni na NU

= RMP nejsou vypracované / aktualizované, prestoze pfipravek
ma edukacni materialy nebo je provadéna bezpecnostni
studie

= RMM (edukacni materialy, informacni dopis pro zdravotnické
pracovniky)

— neni evidence, zda byly distribuovany nebo distribuce
neschvalenych materiall (pozor! — pokyny PHV-7 a PHV-8)

— pokud pripravek ma Cerny trojuhelnik — pozor na jeho
velikost v edukacnich materialech

Seminar odd. farmakovigilance
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e, SUKL

Nedostatky v ostatnich oblastech

 nepredlozené PSUR nebo Spatna kvalita

© nejsou udrzovany aktualni texty doprovazejici
pripravek (SPC, PIL)

, databaze podle ¢l.57
— pripravky nejsou zadany nebo nejsou zadany vsechny
— po prevodu registrace neni uveden aktualni MAH

— identifikacni Cisla PSMF — MFL Cisla — chybné uvedena
nebo vice MFL Cisel pro jeden FV systém

— neni uveden nazev MAHa nebo vSechny kontaktni udaje
QPPV

Seminar odd. farmakovigilance
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f FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nélez
f‘. ~ y
) SUKL

Uroven FV systému - piehled

Urover FV systému

2011 12 0
2012 18 0
2013 6 1
2014 8 3
2015 8 0
2016 9 3
2017 (do kvétna) 4 1
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So KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalezy

Uroven FV systému - piehled
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/ ® ; So KL FARMAKOVIGILANCNI INSPEKCE / nalezy

Uroveni FV systému — celkovy piehled

m uspokojivda = neuspokojiva
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%o, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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