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SUKLO
Inspekcie systemu farmakovigilancie

CIEL

* Kontrola dodrziavania poZiadaviek zakona pre dohlad nad bezpecnostou
liekov a Spravnej farmakovigilancnej praxe

e Zistenie, Ci drzitel ma funkcné postupy a procesy, personalne, systémové
a priestorové podmienky na dodrziavanie poziadaviek zakona

e Zachytenie, zaznamenanie a upozornenie na nedostatky, ktoré by mohli
viest k ohrozeniu verejného zdravia.

* Nasledna kontrola odstranenia zistenych nedostatkov z predchadzajucej
inSpekcie.
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Predpisy pouzité pri inspekcii

o Zdakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach

* \lykonavacie Nariadenie Komisie EU €. 520/2012
 Moduly Spravnej farmakovigilancnej praxe



SUKLO -~

Postup inspekcie I.

Priprava pred samotnou insSpekciou
* Konzultacné stretnutie s drzitelom

 Telefonické dohodnutie vhodného terminu, miesta a ¢asu
inSpekcie
* Priprava inspekcie a nasledné pisomné zaslanie tlaciv:

— Oznamenie o vykonani inspekcie

— Vyziadanie dokumentov
* Hlavného suboru systému farmakovigilancie,
e Zoznamu registrovanych liekov
« Zoznamu Standardnych pracovnych postupov,
* Prehladu hlaseni podozreni na neziaduce ucinky liekov zo Slovenska

* Poverenie na insSpekciu, Prehlasenie inSpektora o nestrannosti
a hezaujatosti
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SUKLO
Postup inspekcie Il.

Priebeh inSpekcie
e Otvorenie inSpekcie

* Vykonanie inSpekcie, dokumentovanie nalezov
e \/ystupny miting s uvede

* Predbeind sprava ):

e Zaverecna sprava
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* Nasledné aktivity
— Planovanie reinsSpekcie
— Kontrola splnenia napravnych opatreni
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SUKLO
Predmet inspekcie I.

» Kvalifikovana osoba zodpovedna za farmakovigilanciu (QPPV)
- Poverenie (prehlasenie)
_Zivotopis, vzdelanie
_ Skolenia, tréningy, kvalifikacia
- Pracovna zmluva, napln prace

e Zastup za QPPV, back - up procedura

* Dostupnost odbornej expertizy

e Organizacna struktura
- Postavenie QPPV v organizacnej Strukture

e Spolupraca s inymi organizaciami vo FV, outsourcing
- Zmluvy (podpisy, datumy, vymedzenie zodpovednosti)

- FV dodatky k zmluvam
- Vymedzenie povinnosti
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SUKLO
Predmet inspekcie |ILl.

 Hldsenia NUL - spracovanie
- Zdroje hlasenia
_ Validacia, uréenie zavaznosti
- Hodnotenie kauzality
- Detekcia, evidencia duplikatov
- Follow — up — identifikacia, sledovanie, doZiadanie
- Monitorovanie literatury
_  Elektronické hldsenia — Eudravigilance, SUKL

e PSUR

- Priprava, predkladanie na narodnu autoritu
* RMP

- Priprava

- Nadstavbova FV (edukacné materialy, DHPC, PASS)
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SUKLO
Predmet inspekcie lll.

 Manazment kvality
_ Systém kvality — SOP, pracovné instrukci, manudly — zoznam, Uplnost, aktualnost

- Audity FV systému — zoznam vykonanych auditov, zavery auditu, procesy a dokumenacia
pre napravné opatrenia

- Audit zmluvnych partnerov
- Plan dalsSich auditov

« Skolenia personalu vo farmakovigilancii
- Plan skoleni
- Kvalifikacia, Skolenia zamestnancovv( novi zamestnanci a zamestnanci zapojeny do FV
¢innosti)
- Overenie ucinnosti Skolenia
* Archivacia
- Zabezpecenie, pristup k archivovanym dokumentom
e Hlavny subor systému farmakovigilancie

- Format a struktura
_  Obsah
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SUKLO
InSpekcie systému farmakovigilancie v SR za rok

2013 - 2015
Pocet V sidle QPPV
inSpekcii
spolu
2013 1 1 0
2014 6 5 1
2015 (doteraz) 3 3 0
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SUKLO

Klasifikacia negativnych nalezov z inspekcie SFP I.

Kriticky nalez (Critical) '
* Nesplnenie poziadaviek stanovenych v zakonoch Slovenskej republiky
alebo v Nariadeniach EU.

e Kritické nalezy sa povazuju za neakceptovatelné.
 Mozné ndsledky: obmedzenie uvddzania lieku na trh, spravne konanie

Zavazny nalez (Major) o/

* Podmienky, postupy alebo procesy, ktoré nie su v sulade s poziadavkami
Spravnej farmakovigilancnej praxe a mozu neziaduco ovplyvinovat
funkénost systému farmakovigilancie drzitela a ovplyvnit udaje

o ucinnosti a bezpecnosti lieku.

* Mozné nasledky: Odmietnutie udajov o ucinnosti a bezpecnosti lieku alebo
vyzadovanie ich prehodnotenie
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SUKLO
Klasifikacia negativnych nalezov z inspekcie SFP-II.

,

Menej zavazny nalez (Minor) N

* Podmienky, postupy alebo procesy, u ktorych sa nepredpoklada, ze m6zu
neZziaduco ovplyvinovat systém farmakovigilancie alebo Udaje o uc¢innosti
alebo bezpecnosti lieku.

* Mozné nadsledky: Nalezy klasifikované ako mensie poukazuju na potrebu
zlepsenia podmienok, postupov a procesov systému farmakovigilancie.

* Poznamka: Vela mensich méze poukazovat na zlu kvalitu a sucet sa méze
rovnat vicsiemu ndlezu s jeho nasledkami

Odporucania /. N
* Nalezy mo6zu viest k navrhom ako zlepsit kvalitu a znizit moznost odchylok
v buducnosti.
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SUKLO

Klasifikacia nalezov
z inspekcie SFP - doteraz

|
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Menej Odporucania
zavazné

Pocet
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Najcastejsie nedostatky .

 QPPV, zastup za QPPV

Neuvedenie si povinnosti ako drzitela
Nedostatocne popisané povinnosti a zodpovednosti QPPV v SOP, PSMF
QPPV — nedostatok skoleni, tréningov, nedostato¢né vedomosti

Nedostatocne popisany, prip. nepopisany spdsob preberania a odovzdavania agendy v
case nepritomnosti QPPV

Nezabezpeceny pristup k medicinsky vzdelanej osobe

e Organizacna Struktura drzitela

Nezrozumitelne popisana, nejasne zobrazeny flow chart

 HIlasenia neziaducich ucinkov liekov

Systém spracovania hlaseni podozreni na NUL — nedostatocny, nepopisany
Nezabezpeéené elektronické hldsenie na SUKL — 2 pripady

Nespravne vyrazy uvedené v SOP: staZznost, seridzny pripad, klasifikacia, subklasifikacia
Nie su popisané (nevykonavaju sa) sposoby urcovania kauzality, detekcie duplikatov,
ziskavania a spracovania ,,follow up“

Nedostatky pri vyhladavani NUL z literatury — nedostatoéné kltu¢ové slova, malo vybranych
casopisov, v SOP vbbec nepopisany spdsob vyhladavania z literatury (nevykondva sa)



Najcastejsie nedostatky ILI.

Dokumentacia

SOP — chybanie SOP na niektoru ¢innost FV, nedostato¢ne — velmi vSeobecne popisané
cinnosti, ktoré sa vykonavaju, neaktualizované SOP

Zmluvy a dohody — v zmluvach s distribu¢nymi spolo¢nostami chybajice dodatky o
vymene informacii o bezpecnosti liekov

Zmluvy s tretimi stranami — chybajuci podpis, datum

Skolenia

Chybajuci plan skoleni zamestnancov

Chybajuce zaznamy o vyskoleni zamestnancov v oblasti farmakovigilancie
Neaktualizovand prezentacia pre zamestnancov

Nezabezpecené skolenia pre zamestnancov tretich stran (distributori)

Audity

Farmakovigilancia nie je zahrnuta do podnikového manazmentu kvality
QPPV nemobze vykonavat audity FV systému

Chybajuci plan auditov

Nevykonané audity



Najcastejsie nedostatky lll.

*  PSMF

_  Nedodrzana forma, struktura

- Nepopisana procedura back-up

- Nezrozumitelné organogramy

- NedostatoCne popisané databazy, ktoré drzitel pouziva

- Nepopisuje systém FV drzitela — procesy, postupy, ¢innosti ( popisané velmi vSeobecne)
- Prilohy — chybaju vymenovani zmluvni partneri, neaktualizovany logbook



SUKLO

Na co sa zameriame dalej? f%\\

\\\

Dodrziavanie odporucani podla EU legislativy

InSpekcie v mieste posobenia kvalifikovanej osoby a
umiestnenia Hlavného suboru systému farmakovigilancie

Re-inspekcie, kontrola odstranenia kritickych nedostatkov
Filialky
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