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Prehled inspekci 2025

MAH

MAH 1
MAH 2
MAH 3
MAH 4
MAH 5
MAH 6
MAH 7
MAH 8
MAH 9
MAH 10

MAH 11
MAH 12
Total

Type of inspection

Lokalni zastoupeni
CR MAH
QPPV / PSMF site
QPPV / PSMF site
QPPV / PSMF site
QPPV / PSMF site
Lokalni zastoupeni
Re-inspekce
Re-inspekce
Lokalni zastoupeni

QPPV / PSMF site
Lokalni zastoupeni
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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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' Kritické nedostatky

Komunikace s regulacni autoritou, aktualizace textu o pripravku

Komunikace s regula¢ni autoritou neprobiha véas nebo vibec

)

Nesplnéni povinnosti evidence pripravkl v regulatorni databazi (xEVMPD) i pres
predchozi upozorneéni

= Nedokoncena fizeni o prodlouzeni registrace |éCivych pripravku

)

Neodpovidani na vyzvy k doplnéni ze strany regulacni autority
 Dlouhodoba neaktivita drzitele registrace

Zaver:

Riziko nesplnéni povinnosti v oblasti farmakovigilance (PSUR)

OhrozZeni kontinuity registrace IéCivych pripravku
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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

e, SUKL
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' Vyznamné nedostatky

Databaze dle Art 57 — XEVMPD

= Zji$tény nesrovnalosti mezi Udaji v databazi XEVMPD a databazi SUKL (napf. ¢l.
8(3) vs. ¢l. 10a)

= Chybné uvedeny pravni zaklad u vice lé¢ivych pripravkl (celkem 8 polozek)

~ Drzitel potvrdil, ze nespravné udaje jsou v databazi XEVMPD
Zaver:

Riziko nesplnéni povinnosti v oblasti farmakovigilance (PSUR)

Nesoulad s regulatornimi pozadavky EU
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' Vyznamné nedostatky

Databaze dle Art 57 — XEVMPD

Neaktualni udaje v XEVMPD — nesplnén termin napravy stanoveny po predchozi
inspekci

Opravy provedeny az s vyraznym zpozdénim (po oznameni re-inspekce)
Chybeéjici dokumentace CAPA a absence ovéreni ucinnosti napravnych opatreni

QEQNQ

Nespravné udaje znemoznily plnéni regulatornich povinnosti (napr. predlozeni
PSUR)

Nespravna komunikace s EMA — potvrzeni chybnych udaju bez ndsledné ndpravy

)

=~ Zpozdéné hlaseni zmén do XEVMPD po schvaleni regulatorni zmény

T

Zaver:
~ Nesoulad s regulatornimi pozadavky
= Nedostatecné rizeny CAPA proces
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Nedostatecna dokumentace delegace FV cinnosti drzitele

Povinnosti ve farmakovigilanci jsou primarné odpovednosti drzitele registrace

)

FV aktivity jsou sice fakticky zajiStovany jinym subjektem, ale:
* delegace neni smluvné podlozena
* neni dostatecné zdokumentovana

)

Nesoulad mezi popisem v PSMF a realnou smluvni dokumentaci

)

Absence smluv upravujicich delegaci farmakovigilancnich Cinnosti

Zaver:
Nejasneé definované odpovédnosti za FV Cinnosti
Nesoulad s pozadavky legislativy a GVP (Module 1)
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INSPEKCNI NALEZY 2025
Vyznamné nedostatky
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Nedostatky rekonciliace

Nejednoznacné a neuplné vysledky rekonciliaci

Nedostatecna komunikace mezi partnery (chybéjici potvrzeni a zpétna vazba)
Zpozdéné dokoncovani rekonciliaci, Casto az po upominkach

Neaktualni kontakty vedouci k prodleni v procesu

Nesoulad provadéni rekonciliaci se smluvnimi pozadavky (frekvence, terminy)
Nekonzistentni zasilani upominek

Chyby a nesrovnalosti v evidenci (tracker rekonciliaci)

Nedostatecna dokumentace a dohledatelnost informaci

Zaver:

Riziko neuplného zachyceni bezpecnostnich informaci

Nesoulad s pozadavky farmakovigilance a smluvnimi zavazky

Snizena spolehlivost a transparentnost FV systému
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' Vyznamné nedostatky

Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance a QPPV

= Zmeény kontaktni osoby pro FV nebyly hlaseny v souladu s pozadavky (PHV-6)
= HIaseni provedeno pouze ¢astecné (nekompletni seznam pripravki)
=, Chybné uvedené udaje o drziteli

)

Nenahlaseni jmenovani a zmeén QPPV

)

Absence evidence této povinnosti v internim systému

aver

N

~ nesoulad s narodnimi regulatornimi pozadavky
—

=, Nedostatecnha dokumentace a monitoring narodnich farmakovigilancnich
pozadavku
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' Vyznamné nedostatky

Interni manualy neuvedené v PSMF

= Interni manualy nebyly poskytnuty v ramci predinspekcni dokumentace

= Manualy nejsou uvedeny v seznamu dokumentt v PSMF, prestoze predstavuji
klicovou a rozsahlou ¢ast FV postupl

 Deklarovany jako , nefizena dokumentace”, avsak vykazuji znaky rizené
dokumentace

», Paralelni systém dokumentace vedle oficialniho systému kvality

T

», Existence manudll neni zfejma (minimalni odkazy v SOP)
Zaver:

nesoulad mezi realnym stavem dokumentace a PSMF
NedostateCna transparentnost FV systému

Systém managementu kvality neni konzistentni
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' Vyznamné nedostatky

Drzitel nevyuziva veskera bezpecnostni data

=, P¥ipracis bezpecnostnimi daty jsou vyuzivana pouze data z jedné databaze (od .
2019)

, Historicka data z predchozi databaze nebyla prevedena

 Interni postupy nezohlednuji starsi data pri klicovych FV ¢innostech

= Omezeny datovy zaklad pro detekci a validaci signalu

= Nedostatecné vyuziti dat pri tvorbé PSUR a hodnoceni prinos/riziko

Zaver:

Neuplné hodnoceni bezpecnostniho profilu pripravki
Riziko opomenuti dllezitych bezpecnostnich signalu

Nesoulad s pozadavky na komplexni hodnoceni dat ve farmakovigilanci
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Nedostatky v systému rizeni kvality

Nevedena evidence plnéni CAPA z predchozich inspekci a auditU
Neprovedena kontrola realizace ani ovéreni ucinnosti CAPA
Absence systému pro systematické sledovani CAPA
Nedostatecné rizeni kvality farmakovigilancniho systému
Nezahrnuti vyznamnych a kritickych zjisténi do PSMF / jejich predc¢asné odstranéni
Nedostatecné predavani informaci pri zménach QPPV

Zaver

Selhani zajisténi kontinuity procesul (business continuity)

Vyznamné oslabeni systému rizeni kvality

Riziko opakovani stejnych nedostatkd

Nesoulad s regulatornimi pozadavky na CAPA a PSMF
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SOP obsahuji chyby, nejasnosti a neaktualni informace

Nékteré klicové procesy nejsou dostatecné popsany (napr. hodnoceni kvality hlaseni)
Nejasné definované role a odpovédnosti v procesech

NedostatecCny popis zpracovani hlaseni (v€. duplicate detection, follow-up, MedDRA kddovani)
Chybéjici nebo nepresné regulatorni pozadavky (napft. reporting, jazyk narativ()
Nejednoznacné terminy pro hlaseni nezadoucich ucinkd

Absence systému sledovani kvality CAPA a deviaci

Chybéjici zaznamy o skoleni k SOP

Vyskyt zastaralych pojmu a postup

Zaver:

Riziko nekonzistentniho zpracovani hlaseni

Zvysené riziko chyb a nesouladu s regulatornimi pozadavky

Nedostatecné rizeny systém kvality a CAPA

Potfeba komplexni revize a aktualizace SOP
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' Vyznamné nedostatky

Vyhledavaci strategie pro detekci signalti a hodnoceni dat

Nedostatecna a nekomplexni vyhledavaci strategie
Omezeny rozsah PT termin(

Neaktualizovana kritéria (nezohlednuji nova data)
Nedostatecné hodnoceni podle indikaci

Riziko opomenuti relevantnich pripadi

Zaver:

Neuplné hodnoceni bezpecnostnich signalu

Riziko neidentifikovani novych rizik

Nesoulad s pozadavky GVP

Nutnost revize strategie
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Hodnoceni ocekavatelnosti

chybi strukturované hodnoceni ocekavatelnosti nezadoucich ucinkd
NerozliSuje se mezi ocekavanymi a neocekavanymi reakcemi
Nedostatecné hodnoceni napric jednotlivymi indikacemi

Nevhodna prace se seskupovanim PT terminu

Chybi jasna metodika hodnoceni a kategorizace rizik

Zaveér:

Riziko podhodnoceni neocekavanych nezadoucich ucinku
Mozné opomenuti novych bezpecnostnich signald
Nedostatecné sledovani bezpecnostniho profilu
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Management a reportovani nezadoucich ucinku

> HIlaseni bez skutecné nezadouci reakce zasilany do EudraVigilance (napr. off-label
pouZziti, neucinnost)

%, Zasilani hlaseni bez prokdzané souvislosti s [éCivym pripravkem

= Nespravné rozliSovani naslednych hlaseni vs. oprav (follow-up vs. amendment)
= Nedodrzovani zakonnych Ihit pro hlaseni

= Chyby v kvalité dat (neluplna identifikace pacienta, nespravné udaje)

= Nedostatecny proces kontroly kvality (QC) pred odeslanim

Zaver:

Nespravné nastaveny proces managementu hlaseni
Nesoulad s regulatornimi pozadavky na ICSR reporting
Zvysené riziko chyb v bezpecnostnich datech
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

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

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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