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Ohlaseni inspekce (zahajeni kontroly)

U rutinnich inspekci nejprve telefonicky kontakt, nasleduje ohlaseni inspekce dle
kontrolniho radu. Inspekce muze byt zahajena i na misté,
bez predchoziho ohlaseni.

Soucasti ohlaseni je seznam ¢lenl kontrolni skupiny, aby kontrolovana osoba
mohla pripadné namitat podjatost — musi tak ovSsem ucinit bezodkladné.

Soucasti ohlaseni inspekce jsou pozadavky na dokumentaci. Inspektor ocekava, ze
dokumentace bude dorucena vcas a ve vyzadané kvalité (strojove Citelné
dokumenty, poskytnuti spravnych udajt ve vyzadanych tabulkach, Citelnost
skenovanych dokumentl — typicky smlouvy).

Nesplnéni pozadavkd muze vyustit v méné vyznamny nalez nebo
i vyznamny nalez (dle povahy a rozsahu problémul).

Predkladani dokumentu: e-mail nebo Eudralink
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Kontrola na misté

Trva zpravidla 1 — 3 pracovni dny.

,Kontrolovanad osoba je povinna vytvorit podminky pro vykon kontroly,
umoznit kontrolujicimu vykon jeho oprdavnéni stanovenych timto zakonem
a poskytovat k tomu potrebnou soucinnost a podat ve lhuté urcené
kontrolujicim pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci nedostatku
zjisténych kontrolou, pokud o to kontrolujici pozadad.” (Kontrolni rad, § 10,
odst. 2)

Kontrolovana osoba by méla zajistit podminky odpovidajici potfebam
inspekce zejména s ohledem na pocet osob, telekonferenci s jinym
oddéleni nebo dodavatelem, pristup k socialnimu zarizeni.
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Kontrola na dalku

Kontroly na misté se kvali pandemii staly standardnim nastrojem
farmakovigilan¢ni inspekce. Provedeni na dalku s sebou nese zejména
nevyhody zejména v narocich na kvalitu pripojeni, pozornost, vyménu
dokumentu a vlastni lidskou interakci.

Aktualni praxi pri provadéni kontrol na dalku je zkraceni doby pripojeni na
pll dne, typicky jde o ¢as 9 — 13 hod. Tomu odpovida prodlouzeni kontroly
na dalku na 2 — 5 pracovnich dnd.
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Lhuty

Vydani protokolu (SUKL)

Podani ndmitek (kontrolovana osoba)

Podani ndvrhu napravnych a preventivnich opatreni
(kontrolovana osoba)

Podani doplnéni navrhu napravnych a preventivnich
opatfeni (kontrolovana osoba)

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

30 dni od provedeni posledniho kontrolniho ukonu
60 dni od provedeni posledniho kontrolniho Ukonu ve zvlast
slozitych pripadech (kontrolni rad)

15 dni (kontrolni rad)

Namitky se podavaji pisemné, musi z nich byt zfejmé, proti
jakému kontrolnimu zjiSténi sméruji, a musi obsahovat
odlvodnéni nesouhlasu s timto kontrolnim zjisténim.
Namitku musi podat opravnéna osoba.

Namitka by méla byt podana v ¢eéting, Ustav nicméné
pripousti podani i v anglictiné.

30 dni (interni predpis SUKL, uvedeno v protokolu)

Podani v anglictiné pripusténo.

obvykle 7 nebo 14 dni (stanovuje autor Vyjadfeni SUKL

k ndpravnym opatienim dle rozsahu chybéjicich informaci)
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Legislativni pozadavek

,DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen provadét pravidelny audit svého
farmakovigilancniho systemu. Pokud vysledky auditu nasvédcuji tomu,

Ze je treba provést ndapravnd opatreni, drzitel rozhodnuti o registraci tyto
vysledky spolu s planem ndpravnych opatreni zaznamena do zakladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému a ndpravna opatreni provede.

Po provedeni ndpravnych opatreni je opravnén tento zaznam odstranit.”
(Zakon ¢. 378/2007 Sb., § 91, odst. 3)

,The organisation should assign the specific responsibilities for the
pharmacovigilance audit activities. Pharmacovigilance audit activities
should be independent. The organisation’s management should ensure
this independence and objectivity in a structured manner and document

this.” (GVP Module I1V.B.3.1.1. Independence and objectivity of audit work
and auditors)
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Priklady z praxe

Drzitel A delegoval vétSinu farmakovigilancnich Cinnosti na dodavatele
farmakovigilancnich sluzeb. Drzitel A si je vedom povinnosti auditovat svij
farmakovigilancni systém, proto svéfil i tuto povinnost svému dodavateli.

Vysledek: Dodavatel audituje sluzby, které poskytuje drziteli za uplatu.
Nezavislost auditu neni zarucena.
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Priklady z praxe

Drzitel B je soucasti globalni spolecnosti, ktera obchoduje globalné a jen

v EU ma 25 raznych drziteld, jejichz vSechny pripravky pokryva jediny
farmakovigilan¢ni systém. Vsichni drzitelé plsobi v ramci celé skupiny jako
pobocky globalni spolecnosti, své farmakovigilancni povinnosti deleguji

v drtivé vetsiné na farmakovigilancni oddéleni centraly. Centrala provadi
audity jednotlivych pobocek.

Vysledek: Centrala spolecnosti se stala dodavatelem farmakovigilancnich
sluzeb Drzitele B. V PSMF dochazi ke smésovani pojmu drzitel a pobocka,
popis delegovanych sluzeb Drzitele B je proto bud nepresny, nebo uplné

chybi. Audit farmakovigilan¢niho systému (fakticky sluzeb poskytovanych
centralou) neni provadén.
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Priklady z praxe

Drzitel C je soucasti globalni spolecnosti, ktera obchoduje globalné a jen

v EU ma 16 raznych drziteld, jejichz vSechny pripravky pokryva jediny
farmakovigilan¢ni systém. Vsichni drzitelé plsobi v ramci celé skupiny jako
pobocky globalni spolecnosti, své farmakovigilancni povinnosti deleguji

v drtivé vétsiné na farmakovigilancni oddéleni centraly. Dle seznamu
provedenych auditl v Annexu G PSMF jsou provadény pravidelné audity
centralou poskytovanych sluzeb.

Audity pokryvaji vSechny lokalni drzitele a jsou provadény auditory
nezavislymi na centrale spolecnosti. Jednotlivi auditori se stfidaji, zadny
neaudituje dvakrat po sobé.

Vysledek: Dobre nastaveny systém auditu, legislativni pozadavky jsou
splnény a diky stridani auditoru je FV systém jako celek dobre nastaven.
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Priklady z praxe

Drzitel D ma registrovany pFipravky v Cesku a na Slovensku a &ast svych
farmakovigilancnich povinnosti delegoval na dodavatele FV sluzeb.
Posledni farmakovigilancni audit probéhl pred zhruba 8 lety a byl
proveden QPPV Drzitele D. Perioda auditu je pFfitom v rliznych
dokumentech predlozenych drzitelem stanovena nejednoznacnég, pricemz
audit ma provadeét bud QPPV nebo dodavatel farmakovigilancnich sluzeb.

Vysledek: Informace v pisemnych postupech odporuji popisu v PSMF,
pravidelny farmakovigilancni audit neni provadén. | v pfipadé provedeni
auditu dle dostupnych postupl a popist by nebyla zarucena nezavislost
auditu, protoze jak QPPV, tak dodavatel provadéji v ramci FV systému
farmakovigilancni ¢innosti. Beéhem kontroly vyhodnoceno jako kriticky
nalez.
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Priklady z praxe

Drzitel E ma registrovany pFipravky v Cesku a na Slovensku a ¢ast svych
farmakovigilancnich povinnosti delegoval na dodavatele FV sluzeb.
Posledni farmakovigilan¢ni audit prezentovany v Annexu G PSMF probéhl
pred 3 lety a byl proveden jako interni audit dodavatele. Drzitel E je
zaroven distributorem pro pripravky drzitele Z, kterému spolu

s dodavatelem poskytuje farmakovigilan¢ni sluzby (napft. lokalni osoba pro
otazky FV, monitoring lokalni literatury). DrzZitel Z provedl v nedavné dobé
audit téchto sluzeb. Drzitel E poklada provedeny audit za audit svého
farmakovigilanc¢niho systému.

Vysledek: Audit provedeny Drzitelem Z nelze povazovat za audit
farmakovigilancniho systému Drzitele E, jelikoz predmétem kontroly byly
pouze ty Cinnosti, které Drzitel E ve spojeni se svym dodavatelem
poskytuje Drziteli Z pro jeho pfipravky. Slo tedy o audit &asti
farmakovigilancniho systému Drzitele Z.
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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 dffiliate 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
zodpovédnym za jejich sbér reportér spontanniho hlaseni, pacient,
SUKL ani EMA. Jde pouze o takové spoleénosti &i jednotlivce, na které
drzitel delegoval povinnost sbirat a predavat hlaseni (napr. pomoci
safety data exchange agreement).
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A co seznamy provedenych a beézicich studii?

,For the purposes of inspection and audit of the pharmacovigilance system, sources include data
arising from study sources, including any studies, registries, surveillance or support programmes
sponsored by the marketing authorisation holder through which ICSRs could be reported. MAHs
should be able to produce and make available a list of such sources to support inspection, audit
and QPPV oversight. In the interests of harmonisation, it is recommended that the list should be
comprehensive for products authorised in the EU, irrespective of indication, product presentation
or route of administration. The list should describe, on a worldwide basis, the status of each
study/programme, the applicable country(ies), the product(s) and the main objective. It should
distinguish between interventional and Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) —
Module Il (Rev 2) EMA/816573/2011 Rev 2 Page 11/20 non-interventional studies and should be
organised per active substance. The list should be comprehensive for all studies/programmes and
should include ongoing studies/programmes as well as studies/programmes completed in the last
two years and may be located in an Annex or provided separately.” (GVP Module 11.B.4.3. PSMF
section on the sources of safety data)

Studie jako takové jsou zdrojem bezpecnostnich dat, musi byt proto
zahrnuty v Annexu C jako kazdy jiny zdroj. Podrobny seznam studii, jak
je definovan vyse, nemusi byt soucasti PSMF, drzitel jej vSak musi byt
schopen na vyzadani predlozit.
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Databaze Bibliographia Medica Cechoslovaca (BMC)

https://www.medvik.cz/bmc/

* narodni registrujici bibliografie z oboru lékarstvi
a zdravotnictvi

e Excerpovano zhruba 250 casopisuU.

* Indexace systéemem MeSH (Medical Subject Headings)
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Priklad z praxe

Béhem inspekce bylo zjisténo, ze drzitel pri monitoringu lokalni
odborné literatury nezachytil celkem 4 clanky z 10 citaci
kontrolovanych inspektory. Drzitel vyuziva pro monitoring
databdazi BMC (Medvik).

Vysledek: kvuli zplsobu indexace nemél drzitel Sanci ¢lanky
najit. Casto neni vubec indexovana ucinna latka.
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Orientacni kontrola dle databaze nezadoucich ucinku

Zhruba 30 % ¢lanka v BMC je indexovano zplGsobem, ktery brani
jejich efektivnimu prohledavani pro ucely farmakovigilance.

e Chybéjici API
* Chybéjici informace o pacientovi (deskriptor kazuistika)

e Chybéjici (nezpracované) clanky i cela Cisla
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Pokyn SUKL PHV-6

PHV-6 verze 2

* Zmény v PSMF, o kterych je nutné informovat SUKL, pokud je
PSMF uloZen na tuzemi CR

* Pozadavky na kvalifikaci QPPV, v pripadé zmény QPPV nebo
kontaktnich Udajti informovat SUKL vZdy.

* Podminky pro jmenovani kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance

Pozn.: Dle pokynu PHV-4 je drzitel povinen (vzdy) jmenovat
osobu zodpovédnou za hladeni NU (kvalita dat, technické
problémy, zddost o FU atp.)

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2021



