e, SUKL

VYBRANA INSPEKCNI TEMATA 2026




e, SUKL

VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026

)

Aktualizace provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012

Nedostatky rekonciliace

)

)

Nedostatky implementace narodnich pozadavku

)

PIné moci pro komunikaci s Odborem farmakovigilance

)

Dotazy k PSMF a inspekcnimu templatu Vypis hlaseni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026



VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026

r
" S U KL Aktualizace provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 520/2012

Aktualizace provadéciho narizeni Komise (EU) c.
520/2012
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' @ VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026
‘ Aktualizace provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 520/2012

= Provadéci natizeni Komise (EU) 2025/1466 ze dne 22. ¢ervence 2025, kterym se méni provadéci
natizeni (EU) ¢. 520/2012 o vykonu farmakovigilancnich ¢innosti podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

V Clanku 6 (Zadavani tretim stranam) se doplnuji nové odstavce 3 a 4, které znéji:

3. Aniz je dotCena druha véta odstavce 1 a ¢l. 11 odst. 2, zahrne drzitel rozhodnuti o registraci do
smluv tyto prvky:

a) jasny popis uloh a povinnosti tretich stran, kterym jsou farmakovigilancni ¢innosti zadany;

b) povinnost tretich stran vyménovat si s drzitelem rozhodnuti o registraci bezpecnostni
Udaje a v prislusnych pripadech metodu vymeény bezpecnostnich udaj;

c) opatreni pro postup inspekci a auditli u tretich stran;

d) povinnost tretich stran souhlasit s tim, ze budou podrobeny auditu ze strany drzitele
rozhodnuti o registraci nebo jeho jménem a inspekci ze strany prislusnych organd.

Tento odstavec se pouzije obdobné na treti strany, které ukoly, jez jim zadal drzitel rozhodnuti o
registraci, zadavaji jinym stranam.

4. Treti strany nezadaji Zadné ukoly v oblasti farmakovigilance, které jim byly svéreny drzitelem
rozhodnuti o registraci, jinym stranam bez pisemného souhlasu drzitele rozhodnuti o registraci.
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' @ VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026
‘ Aktualizace provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 520/2012

Clanek 13 se méni takto:
odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Drzitelé rozhodnuti o registraci provadeéji v pravidelnych ¢asovych intervalech audity
systému kvality zalozené na analyze rizika, aby byl zajistén soulad systému s pozadavky
stanovenymi v clancich 8, 10, 11 a 12 a urcila se jeho ucinnost. Audity se — samostatne nebo
spolecné — vztahuji na veskeré farmakovigilancni Cinnosti ve vymezeném obdobi a ovéruji
soulad uvedenych Cinnosti s politikami, procesy a postupy systému kvality. Uvedené audity
provadéji jednotlivci, kteri se primo nepodileji na zalezitostech a procesech, jez jsou
predmeétem auditu, ani za né nenesou odpovednost.”

vklada se novy odstavec 13, ktery zni:

,1a. Jakakoli treti strana, jiz bylo zadano uplné nebo ¢astecné provedeni ukoll v oblasti
farmakovigilance jménem drziteld rozhodnuti o registraci nebo ve spojeni s nimi, se podrobi
auditu ze strany drZitelu rozhodnuti o registraci nebo jejich jménem zamérenému na riziko
¢innosti zadane této tfeti strané a muzZe byt podrobena inspekci ze strany pfislusnych
organu, a to i v pripadé, Ze povinnost podle ¢l. 6 odst. 3 dosud nebyla uvedena ve smlouvé.”

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026



VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026
Nedostatky rekonciliace

Nedostatky rekonciliace
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' Nedostatky rekonciliace

=~ Rekonciliace zajistuje Uplnost a konzistenci dat v bezpeénostni databazi drzitele,
pripadné dalsich databazich (zavady v jakosti, medicinské informace aj.)

=~ V praxi je rekonciliace provddéna s riznymi chybami, které vyrazné ovliviuji jeji
skutecny efekt.
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' Nedostatky rekonciliace

= Z pisemnych postupl (nebo smlouvy) neni jasné, které oddéleni (nebo ktera

smluvni strana) ma rekonciliacni krok zah3jit. Provadéni rekonciliace neni
dostatecné popsano.

)

Neni stanoven ¢asovy ramec, pripadné neni dodrzovan.

)

Nejsou stanoveny jasné odpovédnosti za provadéni rekonciliace, procez dochazi
ke zdrzeni, nekdy i pfimo k neprovedeni rekonciliace. Pri zjisténi chyby je treba
provést dukladnou analyzu a zavést preventivni opatreni.
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=, Osoby odpovedné za rekonciliaci nejsou dostatecnée proskoleny — napr. nestaci

potvrdit prijem a podékovat. Je nutné potvrdit spravnost a uplnost prijatych
dat. (Pozn.: pfi nulovych datech je nutno v ramci rekonciliace oboustranné
potvrdit i to, ze zadna informace nebyla predana.)

)

Rekonciliace neni provadéna v dostatecném rozsahu. Priklad: dodavatel FV
sluzeb si s drzitelem potvrzuje jednou mésicné predana hlaseni podezreni na
nezadouci ucinky, ale neprobiha rekonciliace zavad v jakosti.

)

Nejsou sdilena dostatecné detailni data. Priklad: drzitel zasila FV dodavateli pocet
predanych hlaseni, ale zadnou informaci, ktera by je jednoznacné identifikovala.
Nelze tedy realné provést kontrolu spravnosti a uplnosti dat.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026



Y 4
o L VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026
‘ Nedostatky implementace narodnich pozadavki

Nedostatky implementace narodnich pozadavku
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lo ) S U KL Nedostaty mplomentace nérodnich padaid
 Priklady narodnich pozadavkd: nominace kontaktni osoby pro otazky

farmakovigilance, vyplnovani specifickych poli v hlaseni podezreni na nezadouci
ucinek, postup pro vytvareni edukacnich materiald aj.

)

Implementace pozadavkd SUKL je ¢asto nedostateénd z diivodu nekonzistentniho
sledovani pokynu, pripadné jejich implementace.

)

Pri zméné vendora nebo lokalni osoby je doporuceno zkontrolovat, jaké jsou
narodni pozadavky a zda jsou realné plnény (resp. zda je systém na jejich plnéni
pripraven).

)

Doporucena je téz centralizovana evidence narodnich pozadavku ve vSech
clenskych statech, ve kterych ma drzitel registrované lécivé pripravky, a kontrola
plnéni téchto pozadavku v ramci audita.
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L ) S UKL etostati kmplemertore i pogsaael
% Pfiklad ndlezu: drzitel nepIni pozadavek SUKL z pokynu PHV-4 na vypInéni narativu a

)

Q)

Q)

)

reakce v jazyce hlasitele.

Béhem kontroly bylo zjisténo, ze lokalni osoba drzitele zachytila posledni aktualizace
pokynu PHV-4 (verze 6, 7, 8 a 9) a nahlasila centrale, k jakym zménam doslo.

Pozadavek na vyplnéni narativu a reakce v jazyce hlasitele je soucasti pokynu PHV-4 od
verze 6 (5. 12. 2017). V plvodnim znéni byl pozadavek specifikovan pro hlaseni zasilana
ve formatu E2B(R3), ktery byl v té dobé nepovinny.

Drzitel v dobé vydani pokynu pouzival databazi pracujici s formatem E2B(R2), proto
nemél divod (ani moznost) tento poZadavek plnit.

Po prechodu databaze drzitele na format E2B(R3) nedoslo k implementaci pozadavku a s
dalsimi aktualizacemi pokynu PHV-4 byly hlaseny jen nové zmény pokynu, ¢imz nedoslo
k pfedani informace, ktera by pomohla identifikovat non-compliance. Chyba nebyla
zjisténa ani auditem, ktery narodni pozadavky nekontroloval.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026

12



, z v ra -
‘ VYBRANA INSPEKCNI TEMATA 2026
‘ PIné moci pro komunikaci s Odborem farmakovigilance

PIné moci pro komunikaci s Odborem
farmakovigilance
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 Pri komunikaci s Odborem farmakovigilance nebylo predkladani plnych moci

)

)

)

historicky vyZzadovano, coz je mj. dlivod, pro€¢ neni rutinné vyZzadovano i nadale.

Existenci plné moci (pro organizaci) nebo povéreni (pro konkrétniho
zameéstnance) predpokladdme. Muze byt ovéreno béhem inspekce.

PIna moc (PM) resp. povéreni (POV) jsou vyzadovany napt. pri vzniku
pochybnosti, kdo je kontaktni osobou pro otazky farmakovigilance (typicky pfri
nahlaseni vice osob od riznych vendoru drzitele).

Zplnomocnéni ceského subjektu je doporuceno také v pripadeée inspekce, pokud
drzitel nema v CR pravni subjektivitu. Zplnomocnénému zastoupeni drzitele je v
takovém pripadé mozné zasilat ohlaseni kontroly, protokolu a vyjadreni do
datové schranky, namisto komunikace postou, ktera je v mnoha ohledech
neidealni (Spatné zkusenosti s dorucovanim napr. v Némecku nebo Irsku).
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' PIné moci pro komunikaci s Odborem farmakovigilance

%, Zasilani PM/POV:
e Pisemné na adresu SUKL.

* E-mailem podepsanym zarucenym elektronickym podpisem na adresu
posta@sukl.gov.cz.

* Pokud je PM/POV urceno pro konkrétni ukon spojeny s farmakovigilanci (napr. edukacni
materialy, inspekce aj.) je mozné zaslat na adresu farmakovigilance@sukl.gov.cz.
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@ VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026
‘ Dotazy k PSMF a inspekénimu templatu Vypis hlaseni

Dotazy k PSMF a inspekénimu templatu Vypis
hlaseni
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' @ VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026
' Dotazy k PSMF a inspekénimu templatu Vypis hlaseni

~ Meél by v PSMF byt uveden presny konkrétni seznam webovych strdnek,
Facebooku atd. financovanych MAH?

0} V§ouéasné dobé neni tato otazka jasné upravena v GVP Module Il. Z pohledu
SUKL je uvedeni takového seznamu doporuceno. V budouci aktualizaci Modulu Il
bude poskytnuta jasnéjsi Uprava, pravdépodobné to bude vyzadovano.
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VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2026
Dotazy k PSMF a inspekénimu templatu Vypis hlaseni

V templatu pro ucely inspekce Vypis hlaseni jsou Adverse events pozadovany v MedDRA
PT. Ale do EV se hlasi v LLT. Proc Je to takto pozadovano? A MAH pro ucely inspekce tedy
md viechny NU preklopit do PTs:

Prestoze jsou adverse events v hlasenich zasilanych do databaze EudraVigilance
kodovany v LLT terminech, SUKL ve svém templatu vyzaduje PT terminy, protoze, jak sam
nazev rika, jsou to preferovane terminy pouzivané ve farmakovigilanci.

PT se pouzivaji v SmPC, jsou tedy nezbytné k urceni oCekavatelnosti, jsou také potrebne
k vyhodnoceni signald, které se také provadi na urovni PT, v neposle ni radé jsou v PT
terminech také generovany vypisy z EVDAS.

Toto vse je dlvodem, proc inspekcni templat pro hlaseni obsahuje PT terminy.

SUKL doporucuje, aby bezpecCnostni databaze drzitele krome LLT vzdy obsahovala i PT
pro nasledné farmakowgllancnl cinnosti. Pro ucely inspekce jsou PT vzdy vyZzadovany.
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https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/11/Vypis-hlaseni.xlsx

e, SUKL

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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