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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1281
ze dne 2. srpna 2021,

kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovini nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,
pokud jde o sprivnou farmakovigilanéni praxi a formdt, obsah a shrnuti zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych
piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na ¢l. 77 odst. 6 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Spravnd farmakovigilan¢ni praxe by se méla vztahovat na veskeré Cinnosti tykajici se bezpe¢nosti v rdmci Fizeni
celého zivotniho cyklu veterindrnich 1é¢ivych piipravki registrovanych v souladu s ¢linkem 5 nebo ¢ldnkem 86
nafizeni (EU) 2019/6. Nedodrzovani farmakovigilan¢nich povinnosti by mohlo mit potencidlné zdvazny dopad na
vefejné zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi.

(2)  Pro dodrzovani spravné farmakovigilan¢ni praxe by drzitelé rozhodnuti o registraci méli zavést silny a Gcinny
farmakovigilanéni systém, ktery by se mél opirat o systém Fzeni kvality vztahujici se na veskeré farmakovigilan¢ni
¢innosti, véetné systému fizeni rizik vztahujictho se na veskeré postupy a procesy nezbytné pro optimalizaci
bezpe¢ného pouzivani jejich veterindrnich 1é¢ivych piipravkd. Systém fizeni kvality by mél byt pravidelné
aktualizovan a kontrolovan prostfednictvim auditti provadénych v intervalech zaloZenych na mife rizika a mél by
zahrnovat pravidla pro ur¢eni ndpravnych a preventivnich opatfeni a pro fizeni a dokumentovéni pifslusnych zmén
uvedenych opatfent.

ez ,

(3)  Pro snadngjsi prosazovani farmakovigilan¢nich povinnosti by si drZitel rozhodnuti o registraci mél ponechat plnou
odpovédnost za vechny farmakovigilanéni povinnosti, které smluvné zadd t¥etim strandm.

(4)  Veskeré informace tykajici se farmakovigilan¢nich tdajt, véetné standardnich postupii, by jako vyznamnd soucdst
systému fizeni kvality drzitele rozhodnuti o registraci mély byt uloZeny a uchovdvdny v systému spravy
dokumentil. Soucdsti systému sprdvy dokumenti by mél byt systém spravy zdznamt pro zpracovavani udaji
o0 bezpecnosti.

(5)  HldSeni nezddoucich ¢inkd ztstdvd i naddle hlavnim informaénim zdrojem pro poregistracni monitorovani
bezpecnosti a poskytuje vétSinu tdaji pro hodnoceni poméru pfinost a rizik piipravku. Drzitelé rozhodnuti
o registraci by méli do 30 dnii zaznamenat vSechna shromdzdénd hlaseni o nezadoucich G¢incich za viechny své
veterindrn{ 1é¢ivé piipravky do farmakovigilanéni databdze Unie, aby umoznili analyzu informaci ziskdvanych
v ramci celého zivotniho cyklu pipravku.

(6)  V rdmci harmonizace vymény farmakovigilan¢nich informaci by méla byt pouzivdna standardni terminologie
v oblasti lékaiské védy, aby se zlepsila konzistentnost tidaja tykajicich se hlaseni nezddoucich déinki.

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.
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(7)  Vypocet incidence nezddoucich Gcink by mél umoznovat porovnani réznych pfipravkd, skupin pfipravka ci
riiznych ¢asovych obdobi u téhoz pfipravku.

(8)  Proces fizeni signdlu by mél umoznovat neustdlé monitorovani poméru piinost a rizik veterindrniho 1é¢ivého
piipravku. Mél by proto byt stéZejnim prvkem farmakovigilanéniho systému umoziujicim pfjeti vhodnych
opatteni v souladu s ¢l. 77 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6.

(9)  Sdélovani informaci o bezpe¢ném a Gi¢inném pouzivéani veterindrnich lé¢ivych pfipravka by mélo prispivat k jejich
vhodnému pouzivani a mélo by byt zohlediiovadno v rdmci celého procesu fizeni rizik.

(10) Zékladni dokument farmakovigilanéniho systému by mél obsahovat viechny relevantni informace a dokumenty
tykajici se farmakovigilan¢nich ¢innosti, véetné informaci o tkolech, které byly smluvné zaddny tfetim strandm.
Uvedené informace by mély pfispivat k tomu, aby drzitelé rozhodnuti o registraci mohli vhodné planovat
a provadét audity a aby kvalifikované osoby odpovédnym za farmakovigilanci mohli dohlizet na farmakovigilan¢ni
¢innosti. Ddle by uvedené informace mély piisluSnym orgdntim umoziiovat ovéfeni, zda jsou vSechny aspekty
systému dodrZzovény.

(11) Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli zajistit, aby jak oni sami, tak jakdkoli teti strana provadéjici farmakovi-
gilan¢ni ¢innosti ve vztahu k jejich veterindrnim lé¢ivym piipravkim ucinili nezbytné p¥ipravné kroky, které
usnadni kontroly ¢i inspekce vnitrostdtnim pFislusnym orgdniim nebo Evropské agentute pro 1é¢ivé piipravky.

(12) Toto nafizeni by se mélo v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 pouzit ode dne 28. ledna 2022.

(13) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé

piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI A FARMAKOVIGILANCNI SYSTEM

Cldnek 1

Definice

Pro Géely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,systémem fizen{ kvality“ formalizovany systém, ktery stanovi ucelené procesy, postupy a povinnosti pro plnéni politik
a cilii v oblasti kvality, jejichZ G¢elem je koordinace a usmérnéni ¢innosti organizace a neustalé zlepSovani jeji G¢innosti
a ielnosti v tomto ohledu;

b) ,ukazatelem vykonnosti“ informacni polozka shromazdovand v pravidelnych intervalech za tcelem monitorovani
vykonnosti systému;

¢) ,signilem“ informace pochazejici z jednoho & vice zdroji, véetné pozorovani a pokust, kterd naznacuje potencilné
novou pfi¢innou souvislost nebo novy aspekt zndmé pfic¢inné souvislosti mezi zdsahem a nezadoucim d¢inkem nebo
souborem souvisejicich nezddoucich t¢inkd, o nichZ se soudi, Ze by mohly odtvodnit dalsi Setfeni mozné pFicinnosti.
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Cldnek 2
Farmakovigilanéni systém

1.  Farmakovigilan¢ni systém drzitele rozhodnuti o registraci zfizeny a spravovany v souladu s ¢l. 77 odst. 1 nafizeni
(EU) 2019/6 musi spliiovat pozadavky stanovené timto nafizenim.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby farmakovigilan¢ni systém:
a) byl plné funkénf;
b) byl pokryty ucelenym systémem Fizeni kvality stanovenym v ¢lancich 4 az 9 tohoto nafizeni;

¢) zahrnoval systém fizeni rizik vztahujici se na veskeré postupy a procesy nezbytné pro optimalizaci bezpe¢ného
pouzivani a monitorovan{ poméru piinosii a rizik jeho veterindrnich 1é¢ivych piipravki;

d) jasné vymezoval tilohy, povinnosti a pozadované tikoly pro vechny strany zapojené do provozovéni tohoto systému;

¢) umoznoval nad timto systémem fddnou kontrolu a zajistoval, aby v piipadé potieby bylo mozné provést v systému
nezbytné zmény pro zlepsenti jeho provozuy;

f) byljasné a jednozna¢né zdokumentovan v zdkladnim dokumentu farmakovigilan¢niho systému.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci uvedend v ¢l. 77
odst. 8 nafizeni (EU) 2019/6 méla nad farmakovigilanénim systémem dostate¢nou kontrolu, a mohla tak podporovat,
udrZovat a zlepSovat soulad s ¢linkem 78 uvedeného nafizeni. Drzitelé rozhodnuti o registraci zajist{ zavedeni vhodného
postupu pro zji§tovani a feSeni jakéhokoli stretu zdjmu kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

4. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit k dispozici dostate¢ny pocet zpusobilych a ndlezité kvalifikovanych
a proskolenych pracovnikd, kteff pro ngj zajistuji vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti.

5. Vsechny osoby zapojené do postupti a procesti farmakovigilan¢niho systému, zi{zeného pro vykon farmakovigi-
lan¢nich ¢innosti pfi plnéni své tlohy pro drzitele rozhodnuti o registraci zajisti nélezité fungovani tohoto systému.

6.  Drzitelé rozhodnuti o registraci zavedou a zdokumentuji zdlozni postupy k zajisténi kontinuity ¢innosti, pokud jde
o plnéni farmakovigilan¢nich povinnosti.

,

7. Drzitelé rozhodnuti o registraci si ponechaji plnou odpovédnost za vSechny farmakovigilan¢ni povinnosti zadané
smluvné tfetim strandm, jak je stanoveno v nafizeni (EU) 2019/6 a v tomto nafizeni.

Cldnek 3
Kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci

1.  Kvalifikace a odbornd priprava kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci uvedené v ¢l. 77 odst. 8 nafizeni
(EU) 2019/6 musi zahrnovat dolozené zkusenosti v oblasti farmakovigilance.

2. Kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci musi mit ukon¢enou odbornou pipravu v oboru veterindrniho
lékatstvi v souladu s ¢lankem 38 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES (). Pokud kvalifikovana osoba tuto
odbornou piipravu nemd ukoncenou, drzitelé rozhodnuti o registraci zafidi, aby ji byl neustdle ndpomocen veterindrni
lékat. Tato ndpomoc musi byt fddné zdokumentovéna.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zdii 2005 o uzndvini odbornych kvalifikaci (Ut. vést. L 255,
30.9.2005, s. 22).
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KAPITOLA 2

SYSTEM RIZENI KVALITY

Cldnek 4

Systém Fizeni kvality pro farmakovigilanci

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci pro vykon svych farmakovigilan¢nich ¢innosti z#di a zavedou vhodny a G¢inny
systém Fizeni kvality.

2. Tento systém fizeni kvality musi byt popsdn v zdkladnim dokumentu farmakovigilan¢niho systému.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby systém fizeni kvality zahrnoval podrobné politiky, procesy a postupy pro
spravu dokumentti, odborné $koleni, audity a Fzeni zmén vztahujici se na ¢innosti v souladu s ¢ldnky 5 az 9. Uvedené
politiky, procesy a postupy musi stanovit prezkum systému fzeni kvality provddény v pravidelnych intervalech
zalozenych na mife rizika a podle pfedem vymezenych kritérif.

4. Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby systém Fizeni kvality zahrnoval podrobné politiky, procesy a postupy pro
systém spravy zdznamu a sbér idajti v souladu s ¢ldnky 10 az 15 pro tyto farmakovigilan¢ni ¢innosti:

a) prvotni zaznamendni vech podezfeni na nezddouci Géinky;

b) sbér dalsich udaja;

¢) porovnavani hldeni o podezieni na nezadouci ti¢inky a dalsich Gdaji;

d) nakldddni s adaji jiné nez nakldddni uvedené v pismenech a) az c);

e¢) vyhodnocovani idaji;

f) monitorovéani kvality, integrity a Gplnosti vSech informaci zaznamenanych ve farmakovigilanénim systému, vcetné
informaci nahlaSenych do farmakovigilan¢ni databaze Unie a spravy duplikatd;

g) zaznamendvani veskerych nezddoucich Gc¢inkt do farmakovigilan¢ni databdze Unie;

h) archivace v3ech relevantnich dokumentt.

5. Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby systém fizeni kvality zahrnoval podrobné politiky, procesy a postupy pro
fizeni rizik, monitorovani poméru p¥inosti a rizik, ¥zeni signdlu a komunikaci ke vSem relevantnim zic¢astnénym stranim
v souladu s ¢lanky 16 az 20.

6.  Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby systém Fizeni kvality zahrnoval podrobné politiky, procesy a postupy pro
spravu a dostupnost zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému v souladu s ¢linky 24 a 25.

7. Drzitelé rozhodnuti o registraci jasné vymezi tilohy a povinnosti osob zapojenych do farmakovigilanénich ¢innosti
a do dokumentace v souladu s odstavci 3 az 6 tohoto ¢lanku.

8. Drzitelé rozhodnuti o registraci zf{d{ systém Fizeni kvality, ktery pouziva tyto prvky:
a) plénovdni kvality: zaveden struktur, integrovaného pldnovéni a konzistentnich procest;
b) dodrzovani kvality: plnéni dkola a povinnosti v souladu s pozadavky na kvalitu;

c) kontrola a prokazovani kvality: monitorovéani a hodnoceni, jak G¢inné byly struktury a procesy zavedeny a jak G¢inné
jsou procesy provadény;

d) zlepSovani kvality: opravovani a zlepSovéni struktur a procest v pfipadé potieby.
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Cldnek 5
Systém spravy dokumenti

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zfidi a udrzuji systém spravy dokumentti pro uchovavani vech dokumentt tykajicich
se farmakovigilan¢nich ¢innosti. Uvedené dokumenty musi byt archivovdny a indexovany, aby byly spravné a snadno
dostupné po celou dobu uchovavani zdznamda.

2. Dokumenty v pfislusnych piipadech podléhaji spravé verzi.

3. Dokumenty a farmakovigilan¢ni tidaje tykajici se jednotlivych registrovanych veterindrnich lé¢ivych pipravka se
uchovavaji po celou dobu platnosti registrace piipravku a pét let po pozbyti jeji platnosti.

Cldnek 6
Odborné skoleni

1. VSem pracovnikiim, ktef{ se podileji na vykonu farmakovigilan¢nich c¢innosti, se musi dostat pocitecniho
a prubézného odborného $koleni zaméfeného na jejich dlohu a povinnosti souvisejici s ¢innostmi uvedenymi v ¢l. 4
odst. 3 az 6, mezi néz patif také ¢innosti souvisejici s klinickym hodnocenim, stiznostmi na piipravky technické povahy,
normami, prodejem a uvddénim na trh.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit zavedeny systém Fizeni odborného skoleni pro udrzovani a rozvijeni
odborné zptisobilosti svych pracovnikil. Informace o plinech odborného skoleni tykajictho se farmakovigilan¢nich
¢innost{ a zdznamech o ném, véetné odkazi na jejich umisténi, se uchovavaji v piiloze IV bod¢ iv) zékladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému.

Cldnek 7
Ukazatele vykonnosti

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi pouZzivat relevantni ukazatele vykonnosti pro neustdlé monitorovani vykonnosti
farmakovigilan¢nich ¢innosti a vysledku opatfeni pro minimalizaci rizik. Seznam uvedenych ukazateld vykonnosti, véetné
davodi pro jejich volbu a popisu zpiisobu jejich pouzivani, uchovavaji v pifloze IV bod¢ iii) zdkladnitho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému.

Cldnek 8
Audity

1.  Drzitelé rozhodnuti o registraci musi provadét audity farmakovigilancniho systému v pravidelnych intervalech
zaloZenych na mife rizika, aby zajistili jeho soulad s pozadavky stanovenymi timto nafizenim a zjistili jeho Gcinnost.
Audity se planuji tak, aby se vztahovaly na veskeré farmakovigilan¢ni ¢innosti ve vymezeném obdobi a ovéfily jejich
soulad s politikami, procesy a postupy systému fizeni kvality. Audity musi provadét osobami, které se na auditovanych
zdlezitostech a procesech pfimo nepodileji ani za né nenesou odpovédnost.

2. Jakdkoli tieti strana, jiz bylo smluvné zaddno provadéni veskerych farmakovigilan¢nich ¢innosti nebo jejich &asti
jménem drzitelt rozhodnuti o registraci nebo ve spojeni s nimi, musi souhlasit s tim, Ze mtze byt auditovana drzZiteli
rozhodnuti o registraci nebo jejich jménem.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci vypracuji harmonogram auditi zaloZeny na mife rizika. Proces pro pldnovani
zalozeného na mife rizika se popiSe a odtivodnéni harmonogramu zalozeného na mife rizika se zdokumentuje. Seznam
plénovanych a provedenych auditd, véetné dosud nevyfesenych kritickych a zdvaznych zjisténi, se zdokumentuje v piiloze
IV bodé ii) zdkladniho dokumentu farmakovigilanéntho systému.
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Cldnek 9
Rizeni ndpravnych a preventivnich opatfeni a zmén

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit zavedeny proces pro fizeni ndpravnych a preventivnich opatfeni ke
zmirnéni jakychkoli odchylek zjisténych pfi auditech, kazdodenni provozni ¢innosti a inspekcich. Souvisejici ndpravnd
a preventivn{ opatieni se dokumentuji po dobu poslednich péti let.

2.V planech nédpravnych a preventivnich opatieni pozadovanych piislu§nym orgdnem se pisemné zdokumentuje
ucinny proces zaméfeny na systematické feSeni a minimalizaci zji§ténych rizik ¢i zdvad. Musi obsahovat analyzu
zakladnich pfi¢in, jasné uréeni moznych ndpravnych a preventivnich opatfeni, stanoveni lhit pro tato opatfeni
a komunikaci k relevantnim za¢astnénym strandm.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci monitoruji a posuzuji G¢innost ndpravnych a preventivnich opatteni. Veskeré zmény
spojené s témito opatfenimi se vyhodnoti.

4. Rizenf zmén musf zajistit kontrolovany proces zmény, véetné monitorovani a dokumentovan{ Gi¢innosti ndpravnych
nebo preventivnich opatieni a komunikace k relevantnim zac¢astnénym stranam.

KAPITOLA 3

SYSTEM SPRAVY ZAZNAMU, SBER UDAJU A MONITOROVANI

Cldnek 10
Systém spravy zdznamit

1. Systém spravy dokumentd uvedeny v ¢lanku 5 musi zahrnovat systém spravy zdznamd pro piijimani,
zaznamendvéani, porovndvini a posuzovini informaci o nezddoucich déincich a pro zaznamendvini informaci
o bezpeénosti.

2. Popis systému spravy zdznami pro zaznamendvani nezddoucich u¢inkt a informaci o bezpe¢nosti v oddile
D zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému musi zahrnovat tyto informace:

a) typ systému spravy zdznamd pouzivaného pro hldSeni o nezddoucich Gcincich, v pfislusném piipadé véetné ndzvu
pouzivané databdze;

b) misto, kde je systém spravy zdznamu uchovavan;

) popis funkci systému spravy zdznamd;

d) provozni odpovédnost pracovnikd odpovédnych za systém spravy zdznamd;

e) shrnuti posouzeni jeho vhodnosti pro dany tcel.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou jako svij elektronicky systém spravy zdznamd pro zaznamendvani

nezddoucich tG¢inkt pouzivat farmakovigilancni databdzi Unie. V uvedeném piipadé se v oddile D zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému uvede, Ze pouZivanym systémem spravy zdznam je farmakovigilanéni databaze Unie.

Cldnek 11
Podezfeni na nezddouci i¢inky

Drzitelé rozhodnuti o registraci shromazd'uji a uchovévaji podrobné zdznamy o vSech podezfenich na nezddouci ti¢inky ze
v§ech zdrojli v rdmci Unie i mimo ni v souladu s ¢l. 77 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6. Do uvedenych zdznama se zahrnou
rovnéz poregistraéni studie bezpecnosti, literatura tykajici se jejich veterindrnich 1éCivych piipravki a podezieni na
nezddouci ucinky tykajici se pouZivéni jejich veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkd nad rdmec podminek registrace.
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Cldnek 12
Zaznamendavani nezddoucich ac¢inka

1. Informace o podezfeni na nezddouci Ui¢inky se zaznamendvaji a kéduji podle mezindrodné dohodnutych norem.
Pouziji se vZdy nejnovéjsi verze norem v souladu se stanovenou lhitou pro jejich zavedeni.

2. Zaznamy o nezddoucich t¢incich zahrnuji minimdlné tyto adaje:
a) identifikovatelny ohlagovatel nebo zdroj (véetné kodu zemé);

b) tdaje o identifikovatelnych zvifatech, osobach ¢i prostieds;

¢) ndzvy veterindrnich nebo humdannich lé¢ivych piipravkd;

d) udaje o nezddoucich téincich.

3. Neni-li v prvotnim hldSeni z primdrniho zdroje uveden nézev piipravku, drzitelé rozhodnuti o registraci vynaloZzi
piiméfené Gsili na zjisténi ndzvu, nebo alespori &asti obchodniho ndzvu dotéeného 1é¢ivého pripravku. Nejsou-li ndzev ani
obchodni ndzvy zndmy a nelze je ziskat, zaznamend se do systému spravy zdznamu ndzev u¢innych latek.

4. Drzitelé rozhodnuti o registraci vynalozi pfiméfené usill k vyzadani dalsich nezbytnych informaci, které umozni
podezieni na nezddouci tc¢inky prosetfit, véetné vysledki vhodnych diagnostickych zkousek, aby se zajistilo, Ze nahlasené
tdaje o nezddoucich G¢incich jsou Gplné.

Cldnek 13

Zaznamendvani nezddoucich G¢inkd do farmakovigilanéni databdze Unie
1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamendavaji nezddouci ti¢inky do farmakovigilan¢ni databdze Unie.

2. Pro zaznamenavani nekédovanych informaci, véetné informaci o nezddoucich tcincich, k nimz doslo mimo Unii, do
farmakovigilan¢n{ databdze Unie se pouZivé jazyk obvykly v oblasti 1ékatské védy.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci pravidelné monitoruji odbornou literaturu, aby zjistili veskeré nezddouci Gcinky
tykajici se jejich veterindrnich lé¢ivych piipravkd. Metoda monitorovéni literatury a cetnost, s niZ je monitorovani
provddéno, zohledni pfistup zaloZeny na mife rizika. Musi se vztahovat alesporl na tato témata: G¢innd litka, typ
piipravku, stabilita poctu a incidence hldSeni zaznamenanych v priibéhu ¢asu na trhu a stabilita farmakovigilanéntho
profilu.

Cldnek 14
Poskytnuti dal$ich ddaji

1. Aby byla moznd ucelend analyza hldseni o nezddoucich G¢incich z tfetich zemi, zaznamenaji drzitelé rozhodnuti
o registraci do unijni databaze p¥ipravki piislusné ndzvy piipravki a registraéni ¢isla téhoz p¥ipravku nebo, neni-li tentyz
piipravek v Unii registrovan, podobného v Unii registrovaného piipravku v souladu s pokynem ¢. 24 Mezindrodni
spoluprace pro harmonizaci technickych poZadavki na registraci veterindrnich 1é¢ivych piipravkd (VICH) (). V piipadé
potieby drzitelé rozhodnuti o registraci tyto informace aktualizuji.

2. Incidence nahldSenych nezddoucich G¢inkt se vypocte z celkového poctu zvifat, u nichz se ve vymezeném obdobi
projevily nezddouci Gcinky, jeho vyndsobenim ¢islem 100 a vydélenim odhadovanym poctem zvifat 1é¢enych v uvedeném
obdobi. Pro vypocet odhadovaného poctu léCenych zvifat z informaci o objemu prodeje pozadovanych podle ¢l. 58
odst. 12 natizeni (EU) 2019/6 drzitel rozhodnuti o registraci ur¢i a uvede do unijni databaze piipravkad pifslusny koeficient
pro kazdy ze svych veterindrnich léCivych pipravkd podle zemé, cilového druhu a velikosti baleni. V zdvislosti na
dévkovani ptipravku tento koeficient urci, kolik zvitat mize byt jednim balenim dané velikosti lé¢eno bez ohledu na jeho

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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sloZeni. Pro vypocet incidence hldseni o nezddoucich Gcincich z tfetich zemi prostfednictvim odhadovaného poctu
lé¢enych zvifat poskytnou drzitelé rozhodnuti o registraci informace o objemu prodeje pro kazdy ze svych veterindrnich
lécivych piipravki, dohromady za viechny treti zemé podle cilovych druht, a ve vztahu ke stejné nebo srovnatelné
velikosti baleni.

3. Agentura zvefejni pokyny pro matematicky vzorec, ktery se pouzije pro vypocet koeficientu. Drzitelé rozhodnuti
o registraci zaznamenaji pfedpoklddané rozlozeni prodeje podle cilovych druhii a 1é¢ebny rezim podle cilovych druhd,
které pro vypocet koeficientu pouzivaji, do zdkladntho dokumentu farmakovigilanéntho systému. V piipadé potieby
drzitelé rozhodnuti o registraci koeficient aktualizuji.

Cldnek 15

Poregistraéni studie bezpecnosti

1. Poregistracni studie bezpe¢nosti mohou drzitelé rozhodnuti o registraci provést z vlastni iniciativy nebo je musi
provést na Zadost ptislusného orgdnu nebo agentury v souladu s ¢l. 76 odst. 3 a 4 nafizen{ (EU) 2019/6.

2. Dobrovolné poregistra¢ni studie bezpe¢nosti se bezprostiedné po jejich zahdjeni ozndmi odpovédnému piislusnému
organu nebo agentufe. Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozi piislusnému orgdnu, popiipadé agentufe protokol
a zdvéreCnou zprdvu do jednoho roku od dokonéeni sbéru tdaj.

3.V ptipadé vyzddané poregistracni studie bezpecnosti drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozi navrh protokolu studie
piislusnému orgdnu nebo agentufe, které si studii vyzddaly, ke schvédleni nejpozdéji dva mésice pted provadénim
hodnoceni.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci uvédomi pfislusny orgdn pro tizemi, v némzZ je poregistraéni studie bezpecnosti
provadéna, pokud se nejednd o piislusny orgdn, ktery si studii vyzddal.

5. Po dokonceni studie drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozi protokol studie, shrnuti zdvérecné zpravy o studii
a zévéretnou zpravu o studii pfislusnému orgdnu, popiipadé agentufe, které si poregistraéni studii bezpecnosti vyzadaly,
a pfislusnému organu pro Gzemi, v némz byla studie provadéna.

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi veskeré relevantni dokumenty v jazyce obvyklém v oblasti lékaiské védy
s vyjimkou studii provadénych pro veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované pouze v jediném ¢lenském stdté. U uvedenych
studif pfedlozi drzitel rozhodnuti o registraci preklad nazvu, shrnuti protokolu studie a shrnutf zdvérecné zpravy o studii
v jazyce obvyklém v oblasti lékatské védy.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby se s veskerymi informacemi tykajicimi se studie naklddalo a aby byly
ulozZeny takovym zptsobem, aby mohly byt spravné nahldseny, vyloZeny a ovéfeny. Drzitel rozhodnut{ o registraci zajisti,
aby analyticky datovy soubor a statistické programy pouzité k ziskdni tidajii obsazenych v zdvére¢né zpravé o studii byly
uchovévany v elektronické podobé a na Zadost pfislusného orgdnu, popiipadé agentury byly k dispozici pro téely auditt
a inspekel.
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Cldnek 16
Systém Fizeni rizik

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby farmakovigilanéni systém zahrnoval systém fizeni rizik, aby bylo mozné
v piipadé potieby ptijmout vhodnd opatfeni k minimalizaci zji§ténych rizik.

2. Systém Fizeni rizik musi zahrnovat proces pro monitorovani poméru piinosti a rizik p¥ipravki a pro provadéni fizeni
signdlu. Musi rovnéz zahrnovat komunikaéni systém v souladu s ¢lankem 20.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi zajistit neustdlé posuzovani a dokumentovat opatieni k fizeni rizik a vysledku
opatfeni k minimalizaci rizik v zdkladnim dokumentu farmakovigilan¢niho systému.

Cldnek 17
Proces fizeni signdlu

1. Proces fizeni signdlu musi sestavat alespori z farmakovigilan¢nich procest odhalovani signdld, prioritizace, validace,
posouzeni a dokumentace vysledku.

2. Jsou-li drzitelé rozhodnuti o registraci, kteti odpovidaji za stejny nebo podobny veterindrni 1é¢ivy p¥ipravek, jak je
vymezeno v pokynu ¢. 24 Mezindrodni spoluprace pro harmonizaci technickych pozadavkil na registraci veterindrnich
lécivych piipravki (VICH) (), registrovaného v riznych clenskych stdtech prostfednictvim riiznych registra¢nich postupt,
lze proces fizeni signdlu provadét na Grovni ti¢innych latek pro vSechny tyto piipravky dohromady.

s w2

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci provadéji fizeni signdlu s vyuzitim piistupu zaloZeného na mife rizika a Gdaje
monitoruji s ¢etnosti pfiméfenou zji§ténému riziku. Piistup zaloZeny na mife rizika musi zohlediiovat tato témata: typ
piipravku, délka vyskytu na trhu a stabilita farmakovigilan¢niho profilu, zjisténd a potencidlni rizika a potieba dalsich
informaci. Pfistup zaloZeny na mife rizika se pouZije pfi uréeni metodiky, rozsahu a Cetnosti procesu fizeni signalu
a odavodnéni se zdokumentuje.

4. PH posuzovani signdld se analyzuje a hodnoti potencidlni dopad signdlu na pomér pfinost a rizik pfpravku
a umozni se pomérné srovnani rtiznych piipravk nebo skupin pripravki, vetné analyzy na drovni t¢innych latek
a stratifikovanych analyz.

5. Agentura zvefejni pokyny tykajici se osvéd¢eného postupu pro fizeni signalu.
6.  Vysledek procesu fizeni signdlu se zaznamend a odivodnéni musi byt uchovavano k dispozici k nahlédnuti.

7. Drzitelé rozhodnuti o registraci provedou pro kazdou svou dcinnou latku nebo pfipravek ve farmakovigilanéni
databdzi Unie alespon jednu analyzu odhalovéni signalt ro¢né.

8. Drzitelé rozhodnuti o registraci, kteff jako svijj systém spravy zdznamt pro hldseni o nezddoucich t¢incich pouzivaji
farmakovigilan¢ni databazi Unie, provadgji fizeni signilu ve farmakovigilan¢ni databazi Unie.

9.  Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci farmakovigilanéni databdzi Unie pro fzen{ signdlu nepouzivaji, zajisti, aby
jejich systém spravy zdznamil pro hldeni o nezadoucich Gcincich obsahoval vechna hldseni o nezddoucich aéincich, za
néz odpovidaji. Zajisti zejména, aby v jejich vlastni databazi byla zaznamendna hldSeni o nezddoucich tcincich tykajici se
jejich veterindrnich 1éc¢ivych piipravkd, které byly do farmakovigilanéni databaze Unie nahld$eny z jinych zdrojt.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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Cldnek 18
Monitorovini poméru piinost a rizik

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi neustdle monitorovat pomér ptinost a rizik svych piipravka na zakladé vsech
dostupnych informaci ziskdvanych od veterindrnich 1ékatt, jinych zdravotnickych pracovnika a Siroké vefejnosti, z hldseni
o nezddoucich ¢incich od jinych drzitelt rozhodnuti o registraci nebo p¥isluinych organti, zaznamenanych ve farmakovi-
gilan¢ni databdzi Unie, a z odborné literatury.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi neustdle monitorovat pomér piinosi a rizik a pfijimat nezbytnd opatfeni
k minimalizaci rizik, aby optimalizovali bezpe¢né pouZivani svych veterindrnich lé¢ivych ptipravka.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci zvazi potencilni dopad kazdého nezddouciho G¢inku na pomér piinost a rizik
svych piipravkd, s vjimkou piipadd, kdy mezi jejich pfipravky a nezddoucim ticinkem neexistuje pfi¢innd souvislost.

Cldnek 19
Zavér ohledné poméru pfinosi a rizik

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci kazdorocné zaznamenaji svjj zavér ohledné poméru pfinost a rizik pro kazdy ze
svych piipravka do farmakovigilanéni databaze Unie a potvrdi, Ze byl proveden proces Fizeni signdlu.

2. Do zévéru uvedeného v odstavci 1 se zahrne vysledek procesu fizeni signdlu, pokud byl zjistén novy validovany
signdl nebo signdly tykajici se 1ékafsky vyznamnych termind Veterinirniho slovniku pro regula¢ni ¢innosti v oblasti
1é¢ivych ptipravka (VeDDRA), a to i v piipadech, kdy neni povazovino za nezbytné zadné dalsi opatfeni. V zavéru se
vysvétli, zda je pomér pfinost a rizik naddle povaZovan za piznivy a zda jsou povazovédna za nezbytnd néjakd opatfeni
pro jeho zlepseni.

3. Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci zjist{ u nékterého ze svych ptipravkti nové riziko nebo zménu poméru piinost
arizik, zaznamenaji do farmakovigilan¢ni databdze Unie shrnuti analyzy a zdvér ohledné poméru pifnost a rizik. Uéini tak
ve lhatdch stanovenych v ¢l. 81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 a uvédomi piisluiny orgdn, popiipadé agenturu.

Cldnek 20

Komunikace

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit zastfesujici komunikacni plan, v némz jsou uréeny relevantni zGcastnéné
strany v Unii, véetné veterindrnich 1ékafd, jinych zdravotnickych pracovniki, zdkaznikd a Siroké vefejnosti. Tento pldn
rdamcové popiSe piistup, ktery je potieba zaujmout v piipadech naléhavych bezpecnostnich obav, aby obavy vyvstdvajici
z farmakovigilan¢nich tdajii nebo v souvislosti s jinymi relevantnimi farmakovigilanénimi informacemi byly véas
ozndmeny.

2. Soudisti komunika¢niho planu musi byt informace o tom, jak drzitelé rozhodnuti o registraci:

a) urdi cilovou skupinu osob;

b) uréi Géinné zpisoby komunikace s uvazovanou cilovou skupinou osob;

¢) urdi konkrétni cile komunikace;

d) stanovi harmonogram komunikace;

e) zajisti relevantnost a srozumitelnost informaci pro zamyslenou cilovou skupinu osob;

f) urci a zkoordinuji vechny zacastnéné strany zapojené do komunikace;

g) predem nebo soucasné uvédomi pfislusny orgdn, poptipadé agenturu o jakémkoli zvefejnéni ozndmeni o farmakovigi-
lan¢nich informacich v souladu s ¢l. 77 odst. 11 natizeni (EU) 2019/6;

h) méfi Gcinnost komunikace.
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3. Drzitelé rozhodnuti o registraci vyuZivaji k oznamovani varovani souvisejicich s farmakovigilan¢nimi tdaji sit pro
zpracovani udaji v rdmci farmakovigilanéni databdze Unie.

KAPITOLA 4

ZAKLADNI DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU

Cldnek 21

Obecné pozadavky na zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému

1.  Informace v zdkladnim dokumentu farmakovigilan¢niho systému pozadované podle ¢l. 77 odst. 2 nafizeni (EU)
2019/6 musi byt pfesné a musi zohledtiovat zavedeny farmakovigilanéni systém.

2. Smluvni ujedndni mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a tfetimi stranami o farmakovigilanénich ¢innostech musi byt
jasné zdokumentovana a mus{ byt podrobnd a aktualni.

3. Je-li to vhodné, mohou drzitelé rozhodnuti o registraci pouzivat pro ruzné kategorie svych veterindrnich lécivych
piipravka riizné farmakovigilanéni systémy. Kazdy z téchto systémi se musi popsat v samostatném zakladnim dokumentu
farmakovigilan¢niho systému.

Cldnek 22

Obsah a struktura zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému

1. Zakladni dokument farmakovigilanénitho systému musi sestdvat z hlavni ¢asti popisujici farmakovigilanéni systém
a z piiloh obsahujicich podrobné informace.
2. Hlavni ¢st zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému musi obsahovat tyto oddily:
a) oddil A obsahujici obecné informace o zdkladnim dokumentu farmakovigilan¢niho systému:
i) referen¢ni ¢islo zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému;

ii) umistén{ zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému pro déely farmakovigilan¢nich inspekei v souladu
s ¢l. 126 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6;

b) oddil B obsahujici informace o kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci, ndpomocném veterindrnim 1ékafi
a souvisejicich zdloznich postupech:

i) informace o kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci, v¢etné jména, kontaktnich tidaji a podepsaného
prohldseni drzitele rozhodnuti{ o registraci a kvalifikované osoby, které potvrzuje, Ze dotéend kvalifikovand osoba
md k dispozici nezbytné prostiedky pro plnéni tikolt a povinnosti vyzadovanych nafizenim (EU) 2019/6;

ii) dokumentaci o pfipadnych ujednédnich drZitele rozhodnuti o registraci ohledné ndipomocného veterindrniho lékate
uvedeného v ¢l. 3 odst. 2, véetné kontaktnich dajd;

i) popis zdloZnich ujedndni, kterd se pouZiji pfi nepfitomnosti kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci ¢i
veterindrniho lékafe ndpomocného kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci uvedenych v ¢l. 2 odst. 6;

¢) oddil C obsahujici informace o drZiteli rozhodnuti o registraci:

i) podrobny popis organiza¢ni struktury drzitele rozhodnuti o registraci, véetné matefské spole¢nosti nebo skupiny
piidruzenych spole¢nosti;

ii) pozici kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci v rdmci organizace;
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d) oddil D obsahujici popis systému spravy dokumentt uvedeného v ¢lanku 5, véetné systému spravy zdznamil pro
zaznamendvani nezadoucich ac¢inkt uvedeného v ¢lanku 10;

e) oddil E obsahujici popis systému Fizeni kvality pro farmakovigilan¢ni ¢innosti, véetné:
i) popisu procesii pouzivanych pro farmakovigilan¢ni ¢innosti uvedené v ¢l. 4 odst. 3, 4, 5 a 6;
ii) popisu zavedeného systému fizen{ odborného $koleni uvedeného v ¢l. 6 odst. 2;
i) popisu systému pouzivaného pro dokumentaci nebo archivaci informaci uvedeného v ¢l. 5 odst. 2;
iv) popisu systému pro monitorovan{ vykonnosti farmakovigilan¢niho systému uvedeného v ¢lanku 7;

v) popisu odpovédnosti za audity prokazovani kvality farmakovigilan¢niho systému uvedené v c¢lanku 8,
v piislusnych piipadech v¢etné auditt subdodavateld;

vi) seznamu auditl souvisejicich s nevyfeSenymi kritickymi nebo zdvaznymi zji§ténimi;
vii) popisu Fzeni zavedeného planu ndpravnych a preventivnich opatfeni a Fizeni zmén uvedeného v ¢lanku 9;

f) oddil F obsahujici popis pfipadnych smluvnich ujedndni mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a tfetimi stranami
o farmakovigilan¢nich ¢innostech.

3. Zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému musi obsahovat tyto piilohy:

a) piilohu I: denik obsahujici zdznamy o vSech zméndch v hlavn{ ¢asti zdkladnitho dokumentu farmakovigilanéniho
systému;

b) piilohu II: dalsi informace o kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci, nipomocném veterinarnim lékafi
a souvisejicich zdloznich ujednanich:

i) Zzivotopis kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci zahrnujici informace o jejich kvalifikacich a odborné
pipravé uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a v piislusném pfipadé o ndpomocném veterindrnim lékafi uvedeném v ¢l. 3
odst. 2;

ii) popis tkolti a povinnosti kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci;
iii) doklad o registraci ve farmakovigilan¢ni{ databazi;

iv) seznam farmakovigilan¢nich ¢&innosti, jimiz kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci povéfila tieti
strany;

¢) piilohu III: dalsi informace o drZiteli rozhodnuti o registraci:
i) seznam vsech veterindrnich lé¢ivych piipravki, na néz se zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému
vztahuje, zahrnujici v pfislusném pi{padé mezindrodni nechrdnény ndzev (INN) Gcinnych ldtek, clenské stéty,
v nichz je ptipravek registrovan, typ postupu pouzitého pro registraci a registra¢ni ¢isla v kazdém clenském stéte,

kde je ptipravek registrovan;

ii) seznam referencnich ¢isel piipadnych dalsich zdkladnich dokumentt farmakovigilanéniho systému téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci;

iii) seznam p¥ipadnych mistnich nebo regiondlnich zdstupcti pro Géely pFijimdni hldSeni o podezieni na nezddouci
ucinky, véetné jejich kontaktnich tidajt, povinnosti a pfislugnych tzems;

iv) seznam mist, kde jsou farmakovigilan¢ni ¢innosti uvedené v ¢l. 4 odst. 3, 4, 5 a 6 provadény;
d) ptilohu IV: dalsi tdaje o systému fizeni kvality:

i) seznam dokumentd, politik, postuptt a procesti pouzivanych pro farmakovigilan¢ni ¢innosti uvedené v ¢l. 4 odst. 3,
4,5a6;
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ii) seznam viech planovanych a provedenych auditti, véetné dosud nevyfesenych kritickych a zavaznych zjisténi;
iii) v pFislusném piipadé seznam ukazateli vykonnosti a zpisob jejich pouzivani, jak je uvedeno v ¢lanku 7;

iv) informace o pldnech odborného $koleni a zdznamech o ni uvedenych v ¢l. 6 odst. 2;

v) metodiku pro vypocet koeficientu uvedeného v ¢l. 14 odst. 2;

vi) seznam opatfeni k fizeni rizik a vysledek opatfeni k minimalizaci rizik;

e) piilohu V: podrobné informace o smluvnich ujedndnich mezi drziteli rozhodnuti o registraci a tfetimi stranami
o farmakovigilan¢nich ¢innostech:

i) v piislusném piipadé seznam ¢innosti nebo sluzeb zadanych drzitelem rozhodnuti o registraci tfetim strandm za
ucelem plnéni farmakovigilan¢nich povinnosti a informace o tom, komu jsou tyto ¢innosti nebo sluzby zaddny,
véetné jmen a adres vSech subdodavateld;

i) v pfislusném piipadé seznam ukoll kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci uvedenych v ¢lanku 78
naffzeni (EU) 2019/6, které byly v plném rozsahu nebo ¢aste¢né zaddny tfeti strang, a informace o tom, komu jsou
tyto ¢innosti a sluzby zadany, véetné jmen a adres vSech subdodavateld;

iii) v pfislusném pfipadé seznam stdvajicich smluv a dohod s tfetimi stranami, véetné dotcenych pipravkd a dzemi.

4. V piislusném piipadé Ize informace poskytnout ve formé graf nebo vyvojovych diagramd.

Cldnek 23
Shrnuti

Shrnuti zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému musi obsahovat tyto informace:

a) referen¢ni ¢islo zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému;

b) umisténi zdkladntho dokumentu farmakovigilan¢niho systému;

¢) jméno, kontaktni tidaje a misto ptisobeni kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci;
d) podepsané prohldseni uvedené v ¢l. 22 odst. 2 pism. b) bodé i);

€) typ systému spravy zdznami pouzivaného pro hldseni o nezddoucich Gcincich, v piislusném piipadé vcetné ndzvu
databaze.

Cldnek 24
Udrzba

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému pribézné aktualizovat
a v piipadé potteby ho upravit tak, aby zohlednoval ziskané zkuSenosti a technicky a védecky pokrok.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci méla trvaly pistup
k zdkladnimu dokumentu farmakovigilanéniho systému pro tcely plnéni tikold uvedenych v ¢ldnku 78 nafizeni (EU)
2019/6.

3. Zakladni dokument farmakovigilan¢éntho systému podléhd spravé verzi a uvddi se v ném datum jeho posledni
aktualizace.

4.  Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji do dentku veskeré zmény obsahu hlavni ¢asti zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému provedené v poslednich péti letech. Do deniku uvedou, kterého oddilu se zména tykd, druh
zmény, datum, odpovédnou osobu a v pfislusnych pripadech divod zmény.
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5. Drzitelé rozhodnuti o registraci na pozadani pfedlozi kopii svého deniku ¢i jiné pozadované casti zdkladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému pfislusnym orgdnim, popfipadé agentufe do sedmi dn.

6.  Drzitelé rozhodnuti o registraci uvédomi relevantni piislusny orgdn nebo agenturu o kazdé zméné informaci
uvedenych ve shrnuti zdkladnitho dokumentu farmakovigilanéniho systému formou pfedlozeni zmény podle ¢lanku 61
nafizeni (EU) 2019/6.

7. Po formalnim ukonéeni systému popsaného v zdkladnim dokumentu farmakovigilanéniho systému jsou drzitelé
rozhodnuti o registraci povinni uchovavat jeho elektronickou verzi po dobu péti let.

Cldnek 25

Umisténi a dostupnost

1. Zakladni dokument farmakovigilan¢éntho systému se musi nachdzet v Unii v misté, kde jsou provadény hlavni
farmakovigilan¢ni ¢innosti drzitele rozhodnuti o registraci, nebo v misté, kde ptisobi kvalifikovand osoba odpovédnd za
farmakovigilanci.

2. Zékladni dokument farmakovigilan¢niho systému maze byt uchovavan nebo zpfistupiiovan v elektronické podobé.
Média pouzivana pro jeho uchovavani nebo zpfistupnéni mus{ umoznit vyhleddvani a musi ztistat v priibéhu ¢asu ¢itelnd.

3. Na pozidani se pro tcely auditti a inspekci poskytne tisténd kopie zdkladnitho dokumentu farmakovigilanéniho
systému uspofddaného v souladu s ¢l. 22 odst. 2 a 3 nebo jeho &asti. Tisténd kopie nebo jeho pozadovana ¢ast musi byt
tplnd a ¢itelnd.

4. Zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému musi byt trvale a okamzité k dispozici k nahlédnuti v misté, kde je
uchovavan. Je-li zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému uchovavan v elektronické podobé, postacuje, jsou-li
piimo k dispozici Gdaje ulozené v elektronické podobé.

KAPITOLA 5

KONTROLY A INSPEKCE PROVADENE PRISLUSNYMI ORGANY

Cldnek 26

Kontroly
1.  Drzitelé rozhodnuti o registraci musi byt pfipraveni na kontroly v souladu s ¢lainkem 123 nafizeni (EU) 2019/6
a musi rovnéz zajistit, aby na uvedené kontroly byli pfipraveni:
a) jejich kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci v souladu s ¢l. 77 odst. 8 nafizeni (EU) 2019/6 a

b) jejich zdstupci odpovédni za hlaseni nezadoucich Gcinkd v souladu s ¢l. 14 odst. 1 pism. a) al) a ¢l. 77 odst. 3 nafizeni
(EU) 2019/6;

c) jakakoliv jind fyzickd ¢ prdvnickd osoba vykonavajici veskeré farmakovigilan¢ni ¢innosti nebo jejich ¢dst jménem

drzitelt rozhodnuti o registraci nebo ve spojeni s nimi.

2. Farmakovigilan¢ni inspekce provadéné v souladu s ¢l. 123 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6 mohou probihat jako
inspekce na misté nebo na ddlku.
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Cldnek 27
Farmakovigilan¢ni inspekce

1.  Drzitelé rozhodnuti o registraci musi byt pfipraveni na inspekce svého farmakovigilanéniho systému a pfislusného
zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému v souladu s ¢l. 123 odst. 6 a ¢linkem 126 nafizeni (EU) 2019/6
a musi zajistit, aby na né byly pfipraveny rovnéz viechny osoby uvedené v ¢l. 26 odst. 1.

2. Inspekce muze byt u drziteld rozhodnuti o registraci provedena v misté, kde se nachdzi zdkladni dokument
farmakovigilan¢ntho systému, nebo v jakémkoliv jiném misté, kde se nachazi osoby, u nichZ je provadéna inspekce
v souladu s odstavcem 1. Pokud jde o farmakovigilan¢ni ¢innosti provddéné tfetimi stranami, misto, v némz se md
inspekce provést, se miize nachdzet v rdmci Unie i mimo ni.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci poskytnou pro inspekce provadéné na misté nebo na ddlku nezbytné informace
pozadované pfislusnymi orgdny nebo agenturou v souladu s ¢l. 79 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6.

4. Farmakovigilanéni inspekce mohou byt bud bézné, nebo cilené; mohou se zaméfit na konkrétni piipravek nebo na
obecny farmakovigilan¢ni systém. PFi inspekci drzitelé rozhodnuti o registraci:

a) predlozi doklady o tom, Ze maji k dispozici pracovniky, systémy a zafizeni pro plnéni svych farmakovigilan¢nich
povinnosti a Ze jsou kdykoliv pfipraveni podstoupit inspekci;

b) predlozi doklady o svych smluvnich ujednanich, véetné jasného popisu tloh a povinnosti tietich stran, jimz jsou zaddny
farmakovigilan¢ni ¢innosti, a ustanoveni pro jejich inspekei a audit;

c) prokdzou, ze farmakovigilanéni systém je v souladu s prévnimi predpisy nebo relevantnimi farmakovigilanénimi
pokyny;

d) poskytnou informace o F{zeni pldnu ndpravnych a preventivnich opatfeni a prokdzou funkénost a provadéni
jakéhokoliv fizeni zmén.

5. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou byt pfislusnym orgdnem nebo agenturou pozadani, aby sdélili sviij plan
ndpravnych a preventivnich opatfeni v souladu s ¢l. 9 odst. 2.
Cldnek 28
Vstup v platnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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