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INSPEKCE VS.
AUDIT

Audit: Systematicky, nezavisly a dokumentovany
proces ziskavani dikazl a jejich objektivniho
vyhodnocovéni s cilem ur¢it rozsah, v jakém jsou
splnéna kritéria auditu, coz pfispiva ke zlepSovani
proces( fizent rizik, kontroly a sprévy. Provadi
partner, vendor, QA, interni audity.

Inspekce: Uredni pfezkoumani prostor, dokumentd,
z&znamU, opatfent k zajisténi kvality a jakychkoli
jinych zdrojd pfislusnym orgdnem, které jsou timto
orgdnem povazovany za souvisejici s
farmakovigilanénimi povinnostmi. Provadi Iékova

autorita.

Cil: Hodnoceni compliance a minimalizace rizik.

C2-Internal

PRUBEH - FAZE

« Pozadavky na dokumentaci,
agenddad

« Review dokumentace

« Audit/ inspekce — interview

Closing meeting

Jit report
PA plan
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KLICOVA DOKUMENTACE

 PSMF

« Job description, CV

« Organigram

- SOP/WI

- SDEA

* T[raining records

» |CSR dokumentace, rekonciliace,
BIEKINg,..

KLASIFIKACE NALEZU

Kriticky nedostatek : nedostatek ve
farmakovigilan¢nim systému, postupech a
procesech, ktery poskozuje prava, bezpecCnost
a zdravi pacientu nebo ktery predstavuje
Eotepciva ni riziko pro zdravi verejnosti nebo

tery predstavuje vazné poruseni platnych
pravnich predpist a pokynu
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KLASIFIKACE NALEZU

Vyznamny nedostatek: nedostatek ve
farmakovigilancnim systému, postupech a
procesech, ktery by mohl nepriznive ovlivnit
rava, bezpecnost a zdravi pacientd nebo
tery by mohl predstavovat riziko pro zdravi
verejnosti nebo ktery predstavuje poruseni
platnych pravnich predpisti a pokyn.

KLASIFIKACE NALEZU

Méné vyznamny nedostatek : nedostatek
nebo slabe misto ve farmakovigilan¢nim
systému, postupech Ci procesech, u kterého
se neocekava negativni dopad na prava,
bezpecnost nebo blaho pacientu

C2-Interna
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CAPA

Corrective actions and preventive actions -
napravna a preventivni opatreni

 Root cause analyza

- Napravna opatieni

« Preventivni opatreni
[ ]

Hodnoceni efektivity

PRIKLADY NALEZU - SUKL 2025

MAH Type of inspection Critical finding Major finding
MAH 1 LokdlIni zastoupeni 0 0
MAH 2 CR MAH 0 2
MAH 3 QPPV / PSMF site 0 0
MAH 4 QPPV / PSMF site 0 1
MAH 5 QPPV / PSMF site 0 0
MAH 6 QPPV / PSMF site 1 0
MAH 7 LokdlIni zastoupeni 0 1
MAH 8 Re-inspekce 0 2
MAH 9 Re-inspekce 0 3
MAH 10 Lokalni zastoupeni 0 0
MAH 11 QPPV / PSMF site 0 3
MAH 12 Lokaln{ zastoupenf 0 0
Total 1 12
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NEJCASTEJSI NALEZY

¢® PSMF

Neaktualni informace

Nesoulad mezi praxi a popisem v PSMF
Neuvedené manualy v BS}\J/IF

» Zpozdéné submission case-reportu

* SDEA

- Nedostate¢né zdokumentovana delegace PV aktivit
- Nesoulad mezi SDEA a PSMF

* SOP vs. praxe

* CAPA management

- Nedostatecna dokumentace

- Absence systematického sledovani
- Neuzavrené CAPA

- Nedostatecne hodnoceni efektivity

PRIPRAVA NA INSPEKCI/ AUDIT
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PRIPRAVA NA INSPEKCI/ AUDIT

PSMF odpovidd realité

VSechny SOP jsou aktudini a zameéstnanci jsou proskoleni
CAPA tracker obsahuje status a effectiveness checks
XEVMPD je pravidelné kontrolovana

SDEA jsou aktudini a odpovidaji redinému rozdéleni aktivit
Reconciliace je dokumentovdna a dokonCovana veas
Signal management vyuzivd vSechna dostupnd data
QPPV a lokdlIni kontaktni osoby jsou sprévneé registrovény
Pred inspekci probéhne mock inspection

C2-Internal

PRIPRAVA NA INSPEKCI / AUDIT
- CO DELAT

+ Budte vstricni

» Budte trpélivi

+ Budte diplomaticti

» Zachovejte miCeni, pokud mICi i inspektor

* Mluvte pravdu

+ Chovejte se prirozené; neudélujte rady, nevyjadrfujte
souhlas ani nesouhlas, nekritizujte a neskdkejte do reci

» Pozorné naslouchejte

» Pozadejte o upresnéni, pokud si nejste jisti, co presné
Pylo mysleno, nebo pokud vém néco neni jasné:
,Omlouvam se, ale Uplné jsem vas nepochopil — monl
pyste prosim otdzku zopakovat?”
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PRIPRAVA NA INSPEKCI/ AUDIT
- CO NEDELAT

+ Netvrdte ani nenaznacujte, ze néco vite, pokud to ve skutecnosti
nevite.

+ Pokud dand zdlezitost nespadd do vasi kompetence, feknéte to;
pokud vite, kdo ma& tuto oblast na starosti, uvedte to.

« Pokud nezndte odpovéd, pfiznejte to, ale pokud vite, kde ji Ize
najit, zmirte se o tom.

» Neposkytujte vice informaci, nez je nutné; odpovidejte pouze na
poloZzenou otdzku.

* Nesnazte se hddat ani blafovat.

* Inspektor neni zameéestnancem vasi spoleCnosti a nemusi znat
vSechny pouzivané zkratky.

* Nepodavejte neurcité ani nelplné odpovedi, které by mohly vést
inspektora k chybnym zaverdm.

» Neslibujte zmény ani ndpravnd opatreni bez pfedchozi dohody s
vedenim.

- A
> OTAZKY?
\ ;
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SEZNAM ZKRATEK

CAPA Corrective and Preventive Actions Ndapravnd a preventivni opatfeni
cv Curriculum Vitae Zivotopis
ICSR Individual Case Safety Report Individudlni hlaseni bezpecnostniho pripadu
JD Job Description Popis pracovni pozice
. - Drzitel rozhodnuti o registraci léCivého
MAH Marketing Authorisation Holder > 9
pripravku
. ) Hlavni dokumentace systému
PSMF Pharmacovigilance System Master File -
farmakovigilance
QPPV Qualified Person Responsible for Kvalifikovand osoba odpovédnd za
Pharmacovigilance farmakovigilanci
SDEA Safety Data Exchange Agreement Dohoda o vymeéné bezpecnostnich tdaji
SOP Standard Operating Procedure Standardni pracovni postup
Wi Work Instruction Pracovni instrukce [ pracovni pokyn
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