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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/1281
z 2. augusta 2021,

ktorym sa stanovujii pravidld uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6,
pokial ide o sprivnu prax v oblasti farmakovigilanéného dohladu a o formdt, obsah a sdhrn
hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému pre veterindrne lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES ('), a najmd na jeho ¢lanok 77 ods. 6,

kedZe:

(1)  Sprévna prax v oblasti farmakovigilanéného dohladu by sa mala vztahovat na vietky cinnosti stvisiace
s bezpecnosfou pocas riadenia celého Zivotného cyklu veterindrnych liekov, ktoré su registrované v stilade
s ¢ldnkom 5 nariadenia (EU) 2019/6 alebo v stlade s ¢lankom 86 uvedeného nariadenia. Nedodrzanie farmakovigi-
lan¢nych povinnosti by mohlo mat potencidlne zdvazny vplyv na verejné zdravie, zdravie zvierat a na Zivotné
prostredie.

(2)  Drzitela rozhodnuti o registrcii by mali dodrziavat spravnu prax v oblasti farmakovigilan¢ného dohladu tym, ze
zavedi spolahlivy a efektivny farmakovigilanény systém, ktory sa bude opierat o systém riadenia kvality a zahfiat
vetky farmakovigilan¢né ¢innosti, vratane systému riadenia rizik pokryvajiceho vietky postupy a procesy potrebné
na optimalizdciu bezpe¢ného pouzivania ich veterindrnych liekov. Systém riadenia kvality by sa mal pravidelne
aktualizovat a kontrolovat vykondvanim auditov v intervaloch stanovenych na zdklade vyhodnotenia rizika a mal
by zahfiiat ustanovenia na identifikdciu ndpravnych a preventivnych opatreni a riadenie a dokumentovanie
zodpovedajiicich zmien tychto opatreni.

(3) S cielom ulah¢it presadzovanie farmakovigilanénych povinnosti by si drzitel rozhodnutia o registracii mal ponechat
plnd zodpovednost za vsetky povinnosti stvisiace s farmakovigilanénym dohladom zadané tretim strandm ako
zdkazky subdoddvatelom.

(4)  Dolezitou sticastou systému riadenia kvality drzitela rozhodnutia o registracii by malo byt ukladanie a uchovévanie
vetkych informdcif o farmakovigilanénych tidajoch vratane tandardnych postupov v systéme spravy dokumentov.
Systém spravy dokumentov by mal zahffiat systém sprdvy zdznamov na spracovavanie tidajov o bezpecnosti.

(5)  Hldsenie neziaducich tcinkov zostdva hlavnym zdrojom informdcii pre poregistrainé monitorovanie bezpecnosti

mali do 30 dni zaznamenat vSetky zozbierané hldsenia o neZiaducich t¢inkoch v stvislosti so vietkymi svojimi
veterindrnymi liekmi do farmakovigilanénej databdzy Unie, aby sa umoznila analyza informécii ziskanych pocas
celého zivotného cyklu lieku.

(6)  Pri harmonizacii vymeny farmakovigilan¢nych informdcii by sa mala pouzivat $tandardnd terminoldgia v oblasti
mediciny, aby sa zlepsila konzistentnost Gdajov tykajticich sa hldsenia neziaducich a¢inkov.

() U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43.
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(7)  Vypocet incidencie neziaducich ac¢inkov by mal umoznitf porovnanie roznych liekov, skupin liekov alebo réznych
¢asovych obdobi v pripade toho istého lieku.

(8)  Proces riadenia signdlov by mal umoznif nepretrzité monitorovanie vyvaZenosti prinosu a rizika veterinirneho
lieku. Preto by mal byt zdkladnym prvkom farmakovigilan¢ného systému a umoznit prijimanie vhodnych opatreni
v stilade s ¢lankom 77 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6.

(9)  Oznamovanie informdcif o bezpenom a Gc¢innom pouZivani veterindrnych liekov by malo slazit ako podpora ich
vhodného pouzivania a malo by sa zohladnovat pocas celého procesu riadenia rizik.

(10) Hlavny dokument farmakovigilanéného systému by mal obsahovat v3etky relevantné informdcie a dokumenty
tykajiice sa farmakovigilan¢nych ¢innosti vritane informdcii o dlohdch, ktoré boli zadané tretim stranim ako
zdkazky subdodévatelom. Tieto informdcie by mali prispief k vhodnému pldnovaniu a vykondvaniu auditov zo
strany drzitelov rozhodnuti o registrcii a k dohladu nad farmakovigilanénymi ¢innostami zo strany odborne
sposobilej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu. Zdrovenn by tieto informdcie mali prislusnym orgdnom
umoznit overovanie stiladu, pokial ide o vietky aspekty systému.

(11) Drzitelia rozhodnuti o registrdcii by mali zabezpecit potrebné pripravy, ktorymi ulahdia prislusnym vniitrostdtnym
organom alebo Eurdpskej agenttire pre lieky vykondvanie kontrol alebo inspekcii, ako aj to, aby takého pripravy
uskutoc¢nili v3etky tretie strany vykondvajiice farmakovigilan¢né ¢innosti stivisiace s ich veterindrnymi liekmi.

(12)  Toto nariadenie by sa malo uplatiovat od 28. janudra 2022 v stlade s ¢linkom 153 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.

(13) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Kapitola 1

Vseobecné ustanovenia a farmakovigilanény systém

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na tely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,systém riadenia kvality” je formalizovany systém, ktorym sa stanovuji komplexné procesy, postupy a povinnosti na
dosahovanie politik a cielov kvality na ticely koordindcie a smerovania ¢innosti organizicie a neustdleho zlepSovania
jej ticinnosti a efektivnosti v tejto stivislosti;

b) ,ukazovatel vykonnosti“ je tidaj, ktory sa zbiera v pravidelnych intervaloch na tiely monitorovania vykonnosti systému;

c) ,signdl“ st informdcie, ktoré pochddzajii z jedného alebo viacerych zdrojov vritane pozorovani a experimentov a ktoré
poukazuji na potencidlne nova pri¢innd sivislost alebo novy aspekt zndmej pricinnej stivislosti medzi intervenciou
a neziaducim w¢inkom alebo suborom suavisiacich neziaducich w¢inkov, v pripade ktorych sa povazuje za
pravdepodobné, 7e odovodiuji dalsie skiimanie moznej pri¢innej stivislosti.
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Cldnok 2
Farmakovigilan¢ény systém

1. Farmakovigilan¢ny systém drzitelov rozhodnuti o registracii zavedeny a spravovany v stlade s clinkom 77 ods. 1
nariadenia (EU) 2019/6 musi spifiat poZiadavky stanovené v tomto nariadent.

2. Drzitel rozhodnutia o registricii zabezpecuje, aby farmakovigilanény systém:
a) bol plne funkény;
b) bol stcastou komplexného systému riadenia kvality, ako sa stanovuje v ¢lankoch 4 az 9 tohto nariadenia;

c) zahfial systém riadenia rizik vztahujici sa na vSetky postupy a procesy potrebné na optimaliziciu bezpecného
pouZivania a monitorovanie vyvazenosti prinosu a rizika jeho veterinarnych liekov;

d) zahfrial jasné vymedzenie funkcif, povinnosti a pozadovanych dloh pre v3etky strany zapojené do prevadzky systému;

e) poskytoval riadnu kontrolu nad systémom a zabezpecoval, aby sa v pripade potreby mohli vykonat potrebné zmeny
systému na zlep$enie jeho prevadzky;

f) bol jasne a jednozna¢ne zdokumentovany v hlavnom dokumente farmakovigilanéného systému.

3. Drzitelia rozhodnuti o registricii zabezpecujd, aby odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu
uvedend v ¢ldnku 77 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6, mala dostatocnii kontrolu nad farmakovigilanénym systémom
s cielom presadzovat, zachovévat a zlepSovat dodrZiavanie ustanoveni ¢linku 78 uvedeného nariadenia. Zabezpecuji, aby
bol zavedeny vhodny postup na identifikdciu a rieSenie akychkolvek konfliktov zdujmov odborne sposobilej osoby
zodpovednej za farmakovigilanciu.

4. Drzitelia rozhodnuti o registrdcii musia mat na vykondvanie farmakovigilan¢nych ¢innosti k dispozicii dostato¢ny
pocet vyskolenych pracovnikov s nélezitou odbornou sposobilostou.

5. Pri plneni tloh pre drZitelov rozhodnuti o registricii zabezpecuji vietky osoby zapojené do postupov a procesov
farmakovigilan¢ného systému zriadeného na vykondvanie farmakovigilan¢nych ¢innosti riadne fungovanie tohto systému.

6.  Drzitelia rozhodnuti o registricii zavadzajii a dokumentuji postupy zélohovania s ciefom zabezpecit kontinuitu
¢innosti, pokial ide o plnenie farmakovigilanénych povinnosti.

7. Drzitelia rozhodnuti o registracii nest plnti zodpovednost za vetky farmakovigilancné povinnosti zadané tretim
strandm ako zdkazky subdoddvatelom, ako sa stanovuje v nariadeni (EU) 2019/6 a v tomto nariadeni.

Cldnok 3
Odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu

1. Kvalifikicie a odbornd priprava odborne sposobilej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu uvedenej v ¢ldnku 77
ods. 8 nariadenia (EU) 201 9/6 musia zahfiiat zdokumentované skiisenosti v oblasti farmakovigilancie.

2. Odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu musi mat absolvovanti odbornii pripravu veterinarnych
lekdrov v sulade s ¢lankom 38 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES (3. Ak takdto odbornd priprava
nebola dokonéend, drzitelia rozhodnuti o registracii prijmu opatrenia na zabezpecenie toho, aby odborne sposobilej osobe
zodpovednej za farmakovigilanciu nepretrzite asistoval veterindrny lekdr. Tato asistencia sa riadne dokumentuje.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uzndvani odbornych kvalifikicii (U. v. EU L 255,
30.9.2005, 5. 22).
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Kapitola 2

Systém riadenia kvality

Cldnok 4
Systém riadenia kvality v oblasti farmakovigilancie

1. Drzitelia rozhodnuti o registricii zavedd a implementujt primerany a Gi¢inny systém riadenia kvality na vykondvanie
svojich farmakovigilan¢nych ¢innosti.

2. Systém riadenia kvality je opisany v hlavnom dokumente farmakovigilan¢ného systému.

3. Drzitelia rozhodnuti o registracii zabezpecia, aby systém riadenia kvality zahfnal podrobné politiky, postupy
a procesy tykajiice sa spravy dokumentov, odbornej pripravy, auditov a riadenia zmien, ktoré sa vzfahuji na Cinnosti
podla ¢lankov 5 az 9. Tymito politikami, postupmi a procesmi sa podla vopred vymedzenych kritérii zabezpeci pravidelné
preskiimanie systému riadenia kvality v intervaloch stanovenych na zdklade vyhodnotenia rizika.

4.  Drzitelia rozhodnuti o registricii zabezpecia, aby systém riadenia kvality zahftial podrobné politiky, postupy
a procesy pre systém spravy zdznamov a zber tdajov v stlade s ¢lankami 10 az 15 v stvislosti s tymito farmakovigi-
lan¢nymi ¢innostami:

a) pociato¢ny zdznam akéhokolvek podozrenia na neziaduci G¢inok;

b) zber dodato¢nych tdajov;

c) kolacia hldseni o podozreniach na neziaduce tcinky a dodato¢nych tdajov;

d) zaobchéddzanie s idajmi inak, neZ sa uvddza v pismendch a) az c);

e) hodnotenie tdajov,

f) monitorovanie kvality, integrity a dplnosti vietkych informadcii zaregistrovanych vo farmakovigilanénom systéme
vrdtane informdacif nahldsenych do farmakovigilan¢nej databazy Unie a spravovanie duplikdtov;

g) zaznamendvanie vSetkych neziaducich a¢inkov do farmakovigilan¢nej databazy Unie;

h) archivécia vietkych relevantnych dokumentov.

5. Drzitelia rozhodnuti o registricii zabezpecia, aby systém riadenia kvality zahffial podrobné politiky, postupy
a procesy uplatiiujice sa na riadenie rizik, monitorovanie vyvaZenosti prinosu a rizika, riadenie signdlov a komunikdciu
smerom ku vietkym relevantnym zainteresovanym strandm v stllade s ¢lankami 16 az 20.

6.  Drzitelia rozhodnuti o registrcii zabezpecia, aby systém riadenia kvality zahfnial podrobné politiky, postupy
a procesy tykajice sa spravy a dostupnosti hlavného dokumentu farmakovigilan¢éného systému podla cldnkov 24 a 25.

7. Drzitelia rozhodnuti o registrcii jasne vymedzia funkcie a povinnosti 0oséb zapojenych do farmakovigilanénych
¢innosti a do dokumentdcie v stlade s odsekmi 3 az 6 tohto ¢lanku.

8.  Drzitelia rozhodnuti o registracii vytvoria systém riadenia kvality, pricom uskutocnia tieto ikony:
a) pldnovanie kvality: vytvorenie $truktdr, integrovaného planovania a konzistentnych procesov;
b) dodrziavanie kvality: vykonavanie tloh a povinnosti v stilade s poziadavkami na kvalitu;

¢) kontrola a zabezpecovanie kvality: monitorovanie a hodnotenie toho, ako tG¢inne boli vytvorené struktiry a zavedené
postupy a ako ti¢inne sa vykondvaji;

d) zvySovanie kvality; v pripade potreby korekcia a zlepSovanie Struktiir a procesov.
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Cldnok 5
Systém spravy dokumentov

1. Drzitelia rozhodnuti o registracii zriadia a udrZiavaji systém spravy dokumentov na uchovdvanie vietkych
dokumentov tykajtcich sa farmakovigilanénych ¢innosti. Tieto dokumenty sa archivuji a indexuju tak, aby umoziovali
presnt a jednoducht pristupnost pocas celého obdobia vedenia zdznamov.

2.V pripade potreby sa kontroluje znenie dokumentov.

3. Dokumenty a farmakovigilanéné ddaje stvisiace s jednotlivymi registrovanymi liekmi sa uchovavaju pocas celého
obdobia platnosti registracie a 5 rokov po jej uplynuti.

Cldnok 6
Odbornd priprava

1. VSetci pracovnici zapojeni do vykondvania farmakovigilanénych ¢innosti absolvujii pociatoéni a priebeznt odbornd
pripravu tykajicu sa ich funkcie a povinnosti vo vztahu k ¢innostiam uvedenym v ¢lanku 4 ods. 3 aZ 6, a to aj vratane
¢innosti stvisiacich s klinickym skdsanim, so staznostami na technické problémy pri podavani lieku, s normami, predajom
a registraciou.

2. Drzitelia rozhodnuti o registricii musia mat zavedeny systém riadenia odbornej pripravy na udrZiavanie a rozvoj
kompetencii svojich pracovnikov. Informécie o planoch odbornej pripravy a zdznamy o farmakovigilan¢nych ¢innostiach,
ako aj odkaz na ich umiestnenie sa uchovévaja v prilohe IV bode iv) hlavného dokumentu farmakovigilan¢ného systému.

Cldnok 7
Ukazovatele vykonnosti

Drzitelia rozhodnuti o registracii pouZzivaji prisluiné ukazovatele vykonnosti na nepretrzité monitorovanie vykondvania
farmakovigilanénych cinnosti a vysledkov opatreni na minimalizovanie rizik. Vedi zoznam uvedenych ukazovatelov
vykonnosti vritane dovodu, pre¢o boli vybrané, a opisu spdsobu ich pouzivania v bode iii) prilohy IV k hlavnému
dokumentu farmakovigilanéného systému.

Cldnok 8
Audity

1.  Drizitelia rozhodnuti o registricii vykondvaju audity farmakovigilanéného systému v pravidelnych intervaloch
stanovenych na vyhodnoteni rizika s ciefom zabezpecit, aby systém splial poziadavky stanovené v tomto nariadeni,
a zistit jeho Gcinnost. Audity sa planuju tak, aby sa vztahovali na vSetky farmakovigilatné ¢innosti pocas vymedzeného
obdobia a aby sa overoval ich stlad s politikami, postupmi a procesmi systému riadenia kvality. Vykonévajt ich osoby,
ktoré sa na zdleZitostiach ani postupoch podliehajticich auditu priamo nepodielajt a ani za ne nenesti zodpovednost.

2. Kazda tretia strana, s ktorou sa uzavrie zmluva na vykondvanie farmakovigilan¢nych ¢innosti v plnej miere alebo
¢iastoéne v mene drzitelov rozhodnuti o registracii alebo v spojeni s nimi, sthlasi s tym, Ze bude podrobend auditu zo
strany drzitelov rozhodnuti o registracii alebo v ich mene.

3. Drzitelia rozhodnuti o registracii vypracuji harmonogram auditu na zdklade vyhodnotenia rizika. OpiSe sa postup
plénovania zaloZeny na vyhodnoteni rizika a zdokumentuje sa odévodnenie harmonogramu zaloZeného na vyhodnoteni
rizika. Zoznam pldnovanych a ukonéenych auditov vratane nevyrieSenych kritickych a zavaznych zisteni sa zdokumentuje
v bode ii) prilohy IV hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému.
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Cldnok 9
Népravné a preventivne opatrenia a riadenie zmien

1. Drzitelia rozhodnuti o registrcii musia mat zavedeny postup na riadenie ndpravnych a preventivnych opatreni
s ciefom zmiernit akékolvek odchylky zistené pri auditoch, kazdodennej operativnej praci a in$pekcidch. Suvisiace
ndpravné a preventivne opatrenia sa dokumentuji za poslednych 5 rokov.

2.V planoch nédpravnych a preventivnych opatreni pozadovanych prislusnym orgdnom sa pisomne dokumentuje
udinny postup zamerany na systematické rieSenie a minimalizdciu zistenych rizik alebo nedostatkov. Tento postup musi
zahffiat analyzu hlavnych pri¢in a jasné mozné napravné a preventivne opatrenia, harmonogramy opatreni a komunikaciu
smerom k relevantnym zainteresovanym strandm.

3. Drzitelia rozhodnuti o registricii monitorujii a posudzuji G¢innost napravnych a preventivnych opatreni. Vsetky
zmeny spojené s tymito opatreniami sa vyhodnocuju.

4. Riadenim zmien sa zabezpecuje kontrolovany proces zmeny vritane monitorovania a dokumentovania i¢innosti
napravnych alebo preventivnych opatreni a komunikacie smerom k relevantnym zainteresovanym stranam.

Kapitola 3

Systém spravy ziznamov, zber a monitorovanie iidajov

Cldnok 10
Systém spravy zdznamov

1. Systém spravy dokumentov uvedeny v c¢ldnku 5 musi zahffiaf systém sprdvy zdznamov na prijimanie,
zaznamendvanie, koldciu a posudzovanie informdcii o neziaducich ti¢inkoch a na zaznamendvanie informdcii tykajticich
sa bezpecnosti.

2. Opis systému spravy zdznamov na zaznamenavanie neziaducich t¢inkov a informacii tykajicich sa bezpec¢nosti
v oddiele D hlavného dokumentu farmakovigilan¢ného systému musi obsahovat tieto informdcie:

a) typ systému spravy zdznamov, ktory sa pouziva na hldsenie neziaducich t¢inkov, a v pripade potreby aj ndzov pouZitej
databazy;

b) miesto, kde sa systém spravy zdznamov uchovdva;

c) opis funkénosti systému spravy zdznamov;

d) prevadzkové zodpovednost pracovnikov zodpovednych za systém spravy zdznamov;

e) zhrnutie postidenia jeho vhodnosti na dany tcel.

3. Drzitelia rozhodnuti o registracii mozu pouzivat farmakovigilanént databdzu Unie ako svoj elektronicky systém

spravy zdznamov na zaznamendvanie neziaducich t¢inkov. V takom prlpade sa v oddiele D hlavného dokumentu
farmakovigilacného systému uvedie, Ze systém spravy zdznamov, ktory sa pouziva, je farmakovigilanénd databaza Unie.

Cldnok 11

Podozrenie na neziaduce t¢inky

Drzitelia rozhodnuti o reg15trac11 zhromazdujd a uchovévaji podrobné zdznamy o vietkych podozreniach na neziaduce
ucmky zo vietkych zdrojov v ramci Unie alebo mimo nej v stilade s ¢linkom 77 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6. Tieto
zdznamy musia zahffiat §tidie poregistra¢ného dohladu a literattru tykajicu sa ich veterindrnych liekov a podozrenia na
neZiaduce Gcinky stvisiace s pouzivanim ich liekov mimo podmienok registracie.
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Clanok 12

Zaznamendavanie neZziaducich dcinkov

1. Informdcie tykajiice sa podozreni na neZiaduce w¢inky sa zaznamendvaji a koduji podla medzinirodne
dohodnutych noriem. Najnovsia verzia noriem sa pouZiva v stlade so stanovenymi ddtumami vykondvania.

2. Zaznamy o neziaducich G¢inkoch musia zahfnat aspon tieto Gdaje:

a) identifikovatel'na osoba, ktord hldsi neziaduce t¢inky, alebo identifikovatelny zdroj (vritane kédu krajiny);
b) podrobné idaje o identifikovatelnych zvieratich, osobdch alebo prostredi;

¢) ndzvy veterindrnych liekov alebo liekov na humanne pouZitie;

d) podrobné informdcie o neziaducich t¢inkoch.

3. Ak ndzov lieku nie je zahrnuty do povodného hldsenia z primdrneho zdroja, drzitelia rozhodnutia o registracii
vynaloZia primerané tsilie na ziskanie ndzvu alebo asponl ¢asti obchodného ndzvu prislusného lieku. Ak nie je zndmy
nazov ani obchodné ndzvy, a nie je mozné ich ziskat, do systému riadenia zdznamov sa zaznamendva nazov G¢innych
latok.

4. Drzitelia rozhodnutf o registracii vynakladaji primerané Gsilie na to, aby v pripade potreby ziskali dalsie informdcie,
ktoré im umoznia preskimat podozrenia na neziaduce G¢inky vratane vysledkov vhodnych diagnostickych testov, aby sa
zabezpecilo, Ze nahldsené tidaje o neziaducich a¢inkoch st Gplné.

Cldnok 13
Zaznamenavanie neZiaducich i¢inkov do farmakovigilan¢nej databiazy Unie
1. Drzitelia rozhodnutf o registricii zaznamendvajii neziaduce t¢inky do farmakovigilan¢nej databazy Unie.

2. Na zaznamendvanie nekodovanych informdcif do farmakowgllancne] databazy Unie vratane takychto informdcif
o neziaducich tcinkoch, ktoré maji povod mimo Unie, sa pouZiva jazyk bezne pouZivany v oblasti mediciny.

3. Drzitelia rozhodnuti o registrdcii pravidelne monitorujii vedeckii literatiru, aby dokdzali identifikovat akékolvek
neziaduce u¢inky stvisiace s ich veterindrnymi liekmi. Pri metéde monitorovania literatiry a frekvencii, s akou sa
monitorovanie vykondva, sa zohladriuje pristup zaloZeny na vyhodnoteni rizika. Vztahuje sa aspon na tieto aspekty:
ucinnd latka, typ lieku, stabilita v pocte a vyskyte hldseni pozorovanych v priebehu ¢asu na trhu a stabilita farmakovigi-
lan¢ného profilu.

Cldnok 14
Poskytovanie dodato¢nych didajov

1. S cielom umoznit komplexnd analyzu hldseni o neziaducich Gcinkoch z tretich krajin drZitelia rozhodnuti
o registracii zaznamenajt do databdzy liekov Unie zodpoveda)uce nazvy liekov a ¢isla registracif pre ten isty liek, alebo
v pripade, Ze ten isty liek nie je v Unii registrovany, ndzvy a Cisla registracii podobného lieku registrovaného v Unii, ako sa
vymedzuje v usmerneni 24 medzindrodnej spoluprice pri harmonizicii technickych poziadaviek na registraciu
veterindrnych liekov (). Drzitelia rozhodnuti o registrécii v pripade potreby informdcie aktualizuji

2. Incidencia hldsenych neZiaducich t¢inkov je vysledkom celkového poctu zvierat, u ktorych sa pocas urcitého obdobia
prejavuje neZiaduci G¢inok, vyndsobeného ¢&islom 100 a vydeleného odhadom poctu zvierat lie¢enych pocas tohto
obdobia. Na vypocet odhadovaného poctu hecenych zvierat na zdklade informdcii o objeme predaja vyzadovanych podla
¢lanku 58 ods. 12 nariadenia (EU) 2019/6 urcia drzitelia rozhodnutia o registracii koeficient pre kazdy zo svojich
veterindrnych liekov podla krajiny, c1elovych druhov a velkosti balenia a uvedt ho v databdze lickov Unie. Podla
dévkovania lieku sa koeficientom urcuje, kolko zvierat mozno liecit jednym balenim danej velkosti bez ohladu na

() 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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zloZenie. Na vypocet incidencie hldseni o neziaducich tc¢inkoch z tretich krajin pomocou odhadovaného poctu liecenych
zvierat poskytnt drzitelia rozhodnuti o registricii informacie o objeme predaja kazdého svojho veterindrneho lieku,
pricom objem predaja v pripade tretich krajin sa uvddza ako hodnota za v3etky tretie krajiny spolu podla cielovych
druhov a s ohladom na rovnak alebo porovnatelnii velkost balenia.

3. Agentlra uverejni usmernenie o matematickom vzorci na vypocet koeficienta. Drzitelia rozhodnuti o registracii
zaznamenaju svoje predpoklady tykajiice sa distribtcie predaja podla cielového druhu a dédvkovacieho rezimu podla
cielového druhu, ktoré pouziji na vypocet koeficienta v hlavnom dokumente farmakovigilancéného systému. Drzitelia
rozhodnuti o registrcii v pripade potreby koeficient aktualizuja.

Cldnok 15

Stadie tykajiice sa poregistraéného dohladu

1. Stadie tykajtice sa poregistracného dohladu mozu vykondvat drzitelia rozhodnuti o registrécii z vlastnej iniciativy
alebo ich drzitelia rozhodnuti o registracii vykondvajd na Ziadost prislu§ného orgdnu alebo agenttiry v stlade s ¢linkom
76 ods. 3 a 4 nariadenia (EU) 2019/6.

2. Dobrovolné stidie tykajice sa poregistraéného dohladu sa oznamujii zodpovednému prislusnému orgdnu alebo
agenture ihned po ich zacati. Drzitel rozhodnutia o registracii predkladd protokol a zdvere¢nu spréavu prislusnému organu
alebo pripadne agentiire do jedného roka po ukonceni zberu tdajov.

3.V pripade pozadovanej tiidie tykajiicej sa poregistra¢ného dohladu drzitel rozhodnutia o registracii predkladd navrh
protokolu $tadie prislusnému organu alebo agentiire, ktory(-d) o fiu poziadal(-a), a to najneskor dva mesiace pred
vykonanim skusky.

4. Drzitel rozhodnutia o registricii informuje prislusny orgdn tizemia, na ktorom sa vykondva Stiidia tykajica sa
poregistra¢ného dohladu, ak tento prislusny orgdn nepoziadal o §tadiu.

5. Drzitel rozhodnutia o registracii predkladd protokol o $tadii, sihrn zdverecnej spravy o $tudii a zdverecnd spravu
o §tidii po jej dokonéeni prislusnému orgdnu, resp. agenttre, ktory(-d) o fiu poziadal(-a), a prislusnému orgdnu tizemia, na
ktorom sa $tddia uskutocnila.

6.  Drzitel rozhodnutia o registrcii predkladd vietky prislusné dokumenty v jazyku beZne pouZzivanom v oblasti
mediciny s vynimkou §tidii, ktoré sa majii vykonat v pripade veterindrnych liekov registrovanych len v jednom ¢lenskom
Stdte. V pripade tychto $tadif drzitel rozhodnutia o registrdcii poskytne preklad ndzvu, stthrnu protokolu stidie a sthrnu
zdvereCnej spravy o $tudii v jazyku bezne pouzivanom v oblasti mediciny.

7. Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpedi, aby sa so vSetkymi informdciami tykajicimi sa Stidie zaobchddzalo tak,
Ze bude mozné ich spravne hlasit, interpretovat a overit, a aby sa takymto spésobom aj uchovévali. Drzitel rozhodnutia
o registrcii zabezpedi, aby sa analyticky sibor tdajov a $tatistické programy pouZivané na generovanie tidajov uvedenych
v zdvere¢nej sprave $tiidie uchovdvali elektronicky a aby boli na ziadost prislusného orgdnu alebo agentiiry k dispozicii na
tcely auditov a indpekcii.
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Clanok 16

Systém riadenia rizik

1.  Drzitelia rozhodnuti o registricii zabezpecia, aby farmakovigilan¢ny systém zahfial systém riadenia rizik s cielom
prijimat v pripade potreby vhodné opatrenia na minimalizdciu zistenych rizik.

2. Systém riadenia rizik musi zahftiat proces monitorovania vyvadZenosti prinosu a rizika lickov a vykondvania riadenia
signdlov. Takisto musi zahfiiat komunikacny systém v stlade s ¢lankom 20.

3. Drzitelia rozhodnuti o registracii zabezpe¢uji nepretrzité posudzovanie a dokumentuji opatrenia na riadenie rizik
a vysledky opatreni na minimalizovanie rizik v hlavnom dokumente farmakovigilanéného systému.

Cldnok 17

Proces riadenia signdlov

1. Proces riadenia signdlov musi pozostival minimédlne z farmakovigilanénych procesov detekcie signdlov,
priorizovania, validdcie, posudzovania a dokumentécie vysledkov.

2. Ak st drzitelia rozhodnuti o registricii zodpovedni za ten isty alebo podobny veterindrny liek, ako sa vymedzuje
v usmerneni 24 medzindrodnej spoluprace pri harmonizicii technickych poziadaviek na registrciu veterindrnych
liekov (¥), registrovany v roznych ¢lenskych Stitoch réznymi postupmi registricie, proces riadenia signilov sa moze
vykondvat na tirovni Gi¢innej latky pre vietky lieky spolo¢ne.

3. Drzitelia rozhodnuti o registracii uplattiuji pri vykonavani riadenia signdlov pristup zaloZeny na vyhodnotent rizika
a monitoruju tdaje s frekvenciou imernou zistenému riziku. V pristupe zaloZenom na vyhodnoteni rizika sa zohladriuji
tieto aspekty: typ lieku, ako dlho je liek na trhu a stabilita farmakovigilan¢ného profilu, identifikované a potencidlne rizikd
a potreba dodato¢nych informdacii. Na uréenie metodiky, rozsahu a frekvencie procesu riadenia signdlov sa uplatiiuje
pristup zaloZeny na vyhodnoteni rizika a dokumentuje sa odévodnenie.

4. Postudenim signdlov sa analyzuje a hodnoti potencidlny vplyv signdlu na vyvdzenost prinosu a rizika lieku
a umozZiiuje relativne porovnanie roznych lickov alebo skupin lickov vritane analyzy na drovni dcinnej latky
a stratifikovanych analyz.

5. Agentra uverejni usmernenia o najlepsich postupoch pri riadeni signalov.
6.  Vysledok procesu riadenia signalov sa zaznamena a odévodnenie sa uchovéva, aby bolo k dispozicii pri in§pekcii.

7. Drzitelia rozhodnutia o registricii vykonajti aspoil jednu analyzu detekcie signdlov za rok v pripade kazdej svojej
ucinnej latky alebo lieku vo farmakovigilan¢nej databaze Unie.

8.  Drzitelia rozhodnuti o registrdcii, ktori pouzivaji farmakovigilanénd databdzu Unie ako svoj systém spravy
zdznamov pre hldsenia o neziaducich tG¢inkoch, vykondvajii spravu signdlov vo farmakovigila¢nej databdze Unie.

9. Ak drzitelia rozhodnut{ o registracii nepouzivaji farmakovigilancnd databazu Unie na riadenie signalov, zabezpecia,
aby ich systém spravy zdznamov hldseni o neZiaducich G¢inkoch obsahoval vietky hldsenia o neziaducich tc¢inkoch, za
ktoré sii zodpovedni. Zabezpecia najmi to, aby v ich vlastnej databaze boli zaznamenané hldsenia o neziaducich G¢inkoch
stvisiacich s ich veterinarnymi liekmi, ktoré boli nahlisené do farmakovigilancnej databazy Unie z inych zdrojov.

() 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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Cldnok 18

Monitorovanie vyvdZenosti prinosu a rizika

1. Drzitelia rozhodnuti o registracii nepretrzite monitorujii vyvazenost prinosu a rizika svojich lickov na zdklade
vietkych dostupn)’fch informdcii od veterindrnych lekdrov, inych zdravotnickych pracovnikov, §irokej verejnosti, na
zdklade sprav o neziaducich dcinkoch od inych drzitelov rozhodnuti o registracii alebo prislusnych orgdnov, ktoré boli
zaznamenané vo farmakovigilanénej databaze Unie, ako aj na zdklade vedeckej literatiry.

2. Drzitelia rozhodnuti o registracii nepretrZite monitoruji vyvazenost prinosu a rizika a prijimaji potrebné opatrenia
na minimalizovanie rizik s cielom optimalizovat bezpe¢né pouzivanie svojich veterindrnych liekov.

3. Drzitelia rozhodnuti o registracii zvazujii potencidlny vplyv kazdého neziaduceho tcinku na vyvazenost prinosu
a rizika svojich liekov, pokial neexistuje pri¢inna stvislost medzi ich liekmi a neziaducim t¢inkom.

Cldnok 19
Zaver tykajiici sa vyvdZenosti prinosu a rizika

1. Drzitelia rozhodnutf o registrdcii kazdoro¢ne zaznamendvajti zévery tykajdce sa vyvdZzenosti prinosu a rizika kazdého
svojho lieku do farmakovigilanénej databazy Unie a potvrdzujt, Ze sa uskutocnil proces riadenia signdlov.

2. Vysledok procesu riadenia signdlov sa zahrnie do zdveru uvedeného v odseku 1, ak sa identifikoval novy validovany
signdl alebo signdly tykajiice sa medicinsky dolezitych podmienok Veterindrneho slovnika pre pojmy tykajice sa
regulacnych ¢innosti v oblasti liekov (Veterinary Dictionary for Drug Regulatory Activities, VedDRA), aj ked sa nepovaZzuje za
potrebné prijat Ziadne dalsie opatrenia. V zdvere sa vysvetli, & sa vyvdZenost prinosu a rizika stdle pokladd za priazniva
a ¢i sa povazuje za potrebné prijat nejaké opatrenia na zlepsenie vyvazenosti prinosu a rizika.

3. Akdrzitelia rozhodnuti o registrécii zistia nové riziko alebo zmenu vo Vyvazenostl prinosu a rizika v prlpade jedného
z ich liekov, do farmakovigilanénej databazy Unie sa zaznamend stthrn analyzy a zdver o Vyvazenostl prinosu a rizika.
Vykond sa to v sdlade s lehotami uvedenymi v ¢lanku 81 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6 a tito skuto¢nost sa ozndmi
prislusnému organu, pripadne agentdre.

Clanok 20
Komunikdcia

1. Drzitelia rozhodnuti o registrdcii musia mat zastresujtici komunikacny pldn, v ktorom sa identifikuji prislusné
zainteresované strany v Unii vritane veterindrnych lekdrov, 1nych zdravotnickych pracovnikov, zdkaznikov a Sirokej
verejnosti. V tomto plidne musi byt uvedeny postup, ktory sa ma uplatnit v pripadoch nalichavych obdv o bezpecnost
s ciefom v¢asného informovania o obavich vyplyvajicich z farmakovigilanénych tdajov alebo v stvislosti s inymi
relevantnymi farmakovigilanénymi informéciami.

2. Komunika¢ny pldn musi obsahovat informdcie o tom, ako drzitelia rozhodnutia o registracii:

a) urcuju cielova skupinu

b) urcuji Géinné prostriedky komunikdcie s cielovou skupinou;

¢) urcuji konkrétne ciele komunikacie;

d) vymedzuji harmonogram komunikacie;

e) zabezpecuji relevantnost a zrozumitelnost informdcif pre cielovi skupinu;

f) identifikuja a koordinuji vietky zainteresované strany zapojené do komunikdcie;

g) vopred alebo priebezne informuja prislusny orgdn, pripadne agentiru o kazdom verejnom vyhldseni tykajicom sa
farmakovigilanénych informdcif v sdlade s ¢ldnkom 77 ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6;

h) merajii G¢innost komunikdcie.
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3. Drzitelia rozhodnuti o registracii vyuZivaji sief na spracovanie tdajov farmakovigilanénej databazy Unie na
oznamovanie varovani sivisiacich s farmakovigilan¢nymi tidajmi.

Kapitola 4

Hlavny dokument farmakovigilan¢ného systému

Clanok 21

Vseobecné poziadavky na hlavny dokument farmakovigilanéného systému

1. Informécie v hlavnom dokumente farmakovigilancného systému vyzadované podla ¢lanku 77 ods. 2 nariadenia (EU)
2019/6 musia byt presné a musia odrdzat zavedeny farmakovigilan¢ny systém.

2. Zmluvné dojednania medzi drzitelmi rozhodnuti o registricii a tretimi stranami tykajiice sa farmakovigilan¢nych
¢innosti musia byt jasne zdokumentované, podrobné a aktuélne.

3. Drzitelia rozhodnuti o registricii moézu podla potreby pouzivat pre jednotlivé kategérie liekov samostatné
farmakovigilancné systémy. Kazdy takyto systém musi byt opisany v samostatnom hlavnom dokumente systému
farmakovigilancie.

Cldnok 22
Obsah a struktidra hlavného dokumentu farmakovigilan¢ného systému

1. Hlavny dokument farmakovigilanéného systému musi pozostdvat z hlavnej Casti, v ktorej sa opisuje farmakovi-
gilanény systém, a priloh s podrobnymi informaciami.
2. Hlavnd ¢ast hlavného dokumentu farmakovigilan¢ného systému musi obsahovat tieto oddiely:
a) oddiel A, ktory obsahuje veobecné informdcie tykajice sa hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému:
i) referen¢né ¢islo hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému;

ii) umiestnenie hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému na tcely farmakovigilanénych inspekcii v sdlade
s ¢lankom 126 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6;

b) oddiel B, ktory obsahuje informdcie tykajice sa odborne sposobilej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu,
asistujiiceho veterindrneho lekdra a suvisiacich zdloznych postupov:

i) informédcie o odborne sposobilej osobe zodpovednej za farmakovigilanciu vritane mena, kontaktnych tdajov
a podpisaného vyhldsenia drzitela rozhodnutia o registricii a odborne spdsobilej osoby potvrdzujiceho, Ze
prislusnd odborne sposobild osoba md potrebné prostriedky na plnenie tloh a povinnosti, ktoré sa vyzadujii podla
nariadenia (EU) 2019/6;

ii) dokumentdcia o pripadnych dohodach drzitela rozhodnutia o registracii tykajicich sa asistujiceho veterindrneho
lekdra uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 vratane kontaktnych tidajov;

i) opis zaloznych opatreni, ktoré sa uplatiiujii v pripade nepritomnosti odbornej sposobilej osoby zodpovednej za
farmakovigilanciu alebo veterindrneho lekdra, ktory asistuje odbornej sposobilej osobe zodpovednej za farmakovi-
gilanciu uvedenej v ¢lanku 2 ods. 6;

¢) oddiel C, ktory obsahuje informécie o drzitelovi rozhodnutia o registrcii:

i) podrobny opis organiza¢nej Struktdry drzitela rozhodnutia o registrdcii vratane materskej spolocnosti alebo skupiny
pridruzenych spolo¢nosti;

ii) postavenie odborne sposobilej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu v rdmci organizacie;
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d) oddiel D, ktory obsahuje opis systému spravy dokumentov uvedeného v ¢lanku 5 vratane systému spravy zdznamov pre
zaznamendvanie neziaducich t¢inkov uvedeného v ¢lanku 10;

oddiel E, ktory obsahuje opis systému riadenia kvality pre farmakovigilanéné ¢innosti vratane vietkych tychto prvkov:

i)

i)
i)
iv)

v)

vi)

vii)

opis postupov pouzivanych pri farmakovigilanénych ¢innostiach uvedenych v ¢lanku 4 ods. 3, 4, 5 a 6;
opis zavedeného systému riadenia odbornej pripravy uvedeného v ¢lanku 6 ods. 2;

opis systému pouzivaného na dokumentovanie alebo archivéciu informécif uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 2;
opis systému na monitorovanie vykonnosti farmakovigilan¢ného systému, ako sa uvddza v ¢lanku 7;

opis povinnosti spojenych s auditom zabezpeenia kvality farmakovigilanéného systému, ako sa uvadza v ¢lanku 8,
pripadne vratane auditu subdodavatelov;

zoznam auditov stivisiacich s nevyrie$enymi kritickymi alebo zdvaznymi zisteniami;

opis riadenia ak¢éného planu ndpravnych a preventivnych opatreni a riadenia zmien, ako sa uvadza v ¢lanku 9;

oddiel F, ktory zahfna opis pripadnych zmluvnych dojednani medzi drzitelmi rozhodnuti o registricii a tretimi
stranami, pokial ide o farmakovigilan¢né ¢innosti.

Hlavny dokument farmakovigilan¢ného systému musi obsahovat tieto prilohy:

priloha I: dennik so zdznamami o vSetkych zmendch hlavnej ¢asti hlavného dokumentu farmakovigilan¢ného systému;

priloha II: dodato¢né informacie tykajiice sa odborne sposobilej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu, asistujiceho
veterindrneho lekdra a stvisiacich zdloznych opatrent:

i)

ii)
iii)

iv)

zivotopis vrdtane informdcii o kvalifikicidch a odbornej priprave odborne sposobilej osoby zodpovednej za
farmakovigilanciu uvedenej v ¢lanku 3 ods. 1, a pripadne informdcii tykajiicich sa asistujiceho veterindrneho
lekara uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2;

opis tloh a povinnosti odborne spdsobilej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu;
doklad o registracii vo farmakovigilan¢nej databaze;

zoznam farmakovigilanénych ¢innosti, ktoré boli delegované odborne spdsobilou osobou zodpovednou za
farmakovigilanciu na tretie strany;

priloha III: dodato¢né informdcie o drzitelovi rozhodnutia o registrécii:

i)

ii)

iii)

iv)

zoznam vSetkych veterindrnych liekov, na ktoré sa vztahuje hlavny dokument farmakovigilan¢ného systému,
a v uplatnitelnom pripade aj s medzindrodnym nechrdnenym ndzvom (INN) G¢innych ldtok, zoznam ¢lenskych
Stdtov, v ktorych je liek registrovany, typ postupu registricie a &isiel registrcii v kazdom ¢lenskom stdte, v ktorom
je liek registrovany;

zoznam referencnych ¢isel pripadnych dalich hlavnych dokumentov farmakovigilanéného systému, ktoré md ten
isty drzitel rozhodnutia o registracii;

zoznam pripadnych miestnych alebo regiondlnych zdstupcov na ucely prijimania hldseni o podozreniach na
neziaduce ucinky vratane ich kontaktnych tidajov, zodpovednosti a tizemf;

zoznam miest, kde sa vykondvaja farmakovigilanéné ¢innosti uvedené v ¢lanku 4 ods. 3, 4, 5 a 6;

Priloha IV: dalsie podrobné informdcie o systéme riadenia kvality:

i)

zoznam dokumentov, politik, postupov a procesov pouzivanych pri farmakovigilanénych ¢innostiach uvedenych
v ¢ldnku 4 ods. 3, 4, 5 a 6;
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ii) zoznam vietkych planovanych a ukoncenych auditov vratane nevyrieSenych kritickych a zdvaznych zisteni;
iii) v uplatnitelnom pripade zoznam ukazovatelov vykonnosti a sposob ich pouzivania, ako sa uvddza v ¢linku 7;
iv) informdcie o plinoch odbornej pripravy a zdznamoch uvedenych v ¢lanku 6 ods. 2;

v) metodika vypoctu koeficienta uvedeného v ¢lanku 14 ods. 2;

vi) zoznam opatreni na riadenie rizik a vysledok opatren{ na minimalizovanie rizika;

e) priloha V: dalsie informdcie o zmluvnych dojednaniach medzi drzitelmi rozhodnuti o registrdcii a tretimi stranami,
pokial ide o farmakovigilan¢né ¢innosti:

i) v uplatnitelnom pripade zoznam ¢innosti alebo sluzieb, ktoré drzitel rozhodnutia o registracii zadal tretim stranim
ako zdkazky subdodédvatelom na plnenie farmakovigilan¢nych povinnosti, a informécie o tom, komu st predmetné
Cinnosti alebo sluzby zadané ako zdkazky subdoddvatelom, vritane mien a adries subdoddvatelov;

ii) v uplatnitelnom pripade zoznam tloh odborne sposobilej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu uvedenych
v ¢lénku 78 nariadenia (EU) 2019/6, ktoré v plnej miere alebo ¢iastocne zabezpecujd externe, a informdcie
o subdodévateloch, ktorym st tieto ¢innosti alebo sluzby zadané ako zdkazky, vritane mena (mien) a adresy(-ies)
subdodavatela(-ov);

ili) v uplatnitelnom pripade zoznam existujiicich zmliiv a dohod s tretimi stranami vritane dotknutych vyrobkov

a Gzemi.

4. Ak je to vhodné, informécie sa mozu poskytntt v podobe tabuliek alebo schém.

Cldnok 23

Zhrnutie

Zhrnutie hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému musi obsahovat tieto informécie:

a) referenéné ¢islo hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému;

b) umiestnenie hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému;

¢) meno, kontaktné tidaje a miesto pdsobnosti kvalifikovanej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu;
d) podpisané vyhlasenie uvedené v ¢lanku 22 ods. 2 pism. b) bode i);

e) v uplatnitelnom pripade typ systému spravy zdznamov, ktory sa pouziva na hldsenie neziaducich a¢inkov, vrtane
ndzvu pouzitej databdzy;

Cldnok 24
Sprava

1.  Drzitelia rozhodnuti o registracii aktualizuji hlavny dokument farmakovigilan¢ného systému a v pripade potreby ho
reviduji s cielom zohladnit ziskané skiisenosti a technicky a vedecky pokrok.

2. Drzitelia rozhodnuti o registracii zabezpecujt, aby odborne spdsobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu mala
staly pristup k hlavnému dokumentu farmakovigilancného systému na dcely plnenia tdloh uvedenych v ¢ldnku 78
nariadenia (EU) 2019/6.

3. Hlavny dokument farmakovigilanéného systému podlieha kontrole znenia a uvddza sa v iom ddtum poslednej
aktualizdcie.

4.  Drzitelia rozhodnuti o registrcii zaznamendvaji do dennika kazdt zmenu obsahu hlavnej ¢asti hlavného dokumentu
farmakovigilan¢ného systému, ktord sa vykonala za poslednych 5 rokov. Drzitelia rozhodnuti o registricii v denniku
uvédzaju, ktory oddiel bol zmeneny, o aky druh zmeny ide, ditum, zodpovednii osobu a pripadne dévod zmeny.
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5. Drzitelia rozhodnuti o registracii predkladaji na poZiadanie prislusnym organom, pripadne agentdre do 7 dni képiu
svojho dennika alebo inej pozadovanej Casti hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému.

6.  Drzitelia rozhodnuti o registracii informuji relevantny prislusny orgdn alebo agenttiru o kazdej zmene tykajtcej sa
informdcif uvedenych v stihrne hlavného dokumentu farmakovigilan¢ného systému tak, ze zmeny predkladajii v stlade
s ¢lankom 61 nariadenia (EU) 2019/6.

7. Po formalnom ukonceni farmakovigilanéného systému opisaného v hlavnom dokumente farmakovigilan¢ného
systému drzitelia rozhodnuti o registricii uchovavaji jeho elektronickd verziu pocas 5 rokov.

Clanok 25

Umiestnenie a dostupnost

1. Hlavny dokument systému farmakovigilancie sa musi nachddzat v Unii na mieste, kde sa vykonavaji hlavné
farmakovigilan¢né Cinnosti drZitela rozhodnutia o registrcii, alebo na mieste, kde pdsobi odborne sposobild osoba
zodpovedna za farmakovigilanciu.

2. Hlavny dokument farmakovigilanéného systému sa moze uchovévat alebo spristupiiovat v elektronickej forme.
Médid pouzivané na uchovévanie ¢i spristupniovanie sa daji vyhladdvat a zostdvaji v priebehu Casu Citatelné.

3. Na poziadanie sa na téely auditov a in$pekcif spristupfiuje tlaend képia hlavného dokumentu farmakovigilan¢ného
systému usporiadaného v stlade s ¢lankom 22 ods. 2 a 3 alebo jeho casti. Tlacend kdpia dokumentu alebo jeho
pozadovand ¢ast musi byt Gplnd a Citatelnd.

4. Hlavny dokument farmakovigilanéného systému musi byt neustdle a bezodkladne dostupny na tcely inspekcie na
mieste, kde je uchovavany. Ak sa hlavny dokument farmakovigilanéného systému vedie v elektronickej forme, stadi, aby
boli okamzite dostupné tdaje ulozené v elektronickej forme.

Kapitola 5

Kontroly a ins$pekcie vykondvané prislus$nymi orgdnmi

Clanok 26

Kontroly
1. Drizitelia rozhodnuti o registrcii musia byt pripraveni podrobit sa kontroldm v stilade s ¢linkom 123 nariadenia (EU)
2019/6 a zdroven musia zabezpecit, aby na tieto kontroly boli pripravené tieto osoby:
a) ich odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu v sdlade s ¢linkom 77 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6 a

b) ich zdstupcovia zodpovedn{ za hldsenie neziaducich d¢inkov v sdlade s ¢linkom 14 ods. 1 pism. a) a I) a cldnkom 77
ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6;

c) akdkolvek ind fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord v plnej miere alebo ¢iasto¢ne vykondva farmakovigilanéné ¢innosti
v mene drzitelov rozhodnuti o registricii alebo v spojeni s nimi.

2. Farmakovigilanéné in3pekcie vykondvané v stlade s ¢linkom 123 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 sa mozu vykondvat
ako kontroly na mieste alebo in§pekcie na dialku.
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Cldnok 27
Farmakovigilan¢né inSpekcie

1. Drzitelia rozhodnuti o registrdcii musia byt pripraveni na inpekcie svojho farmakovigilanéného systému
a zodpovedajiceho hlavného dokumentu farmakovigilancného systému v stlade s clankom 123 ods. 6 a ¢ldnkom 126
nariadenia (EU) 2019/6 a musia zabezpecit, aby na takéto inspekcie boli zdroveii pripravené vietky osoby uvedené
v ¢ldnku 26 ods. 1

2. In3pekcie sa v pripade drzitelov rozhodnuti o registricii mozu vykonat na mieste, kde je umiestneny hlavny
dokument farmakovigilan¢ného systému, alebo na akomkolvek inom mieste, kde sa nachddzajii osoby podliehajice
kontrole v sdlade s odsekom 1. Pokial ide o farmakovigilanéné cinnosti, ktoré vykondva tretia strana, pracovisko, na
ktorom sa vykondva in$pekcia, sa moze nachddzat v Unii alebo mimo nej.

3. Driitelia rozhodnuti o registrdcii poskytuji potrebné informdcie, o ktoré Ziadaji prislusné orgdny alebo agentira,
v stilade s ¢ldnkom 79 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6, pokial ide o kontroly na mieste alebo in3pekcie na dialku.

4. Farmakovigilan¢né indpekcie mozZu byt rutinné alebo cielené; mézu byt zamerané na konkrétne lieky alebo na
celkové fungovanie farmakovigilanéného systému. Pri inspekcii drZitelia rozhodnutia o registracii:

a) predlozia dokaz o tom, Ze maji k dispozicii pracovnikov, zavedené systémy a zariadenia, aby mohli plnit svoje
farmakovigilan¢né povinnosti a Ze st kedykol'vek pripraveni podrobit sa in§pekcii;

b) predlozia doklady o svojich zmluvnych dojednaniach vritane jasného opisu funkcii a povinnosti tretich strdn, ktorym
st farmakovigilanéné ¢innosti zadané ako zakazky subdodévatelom, a ustanoveni o ich inspekcii a audite;

) preukdzu, Ze farmakovigilan¢ny systém je v sdlade s prdvnymi predpismi alebo prislusnymi farmakovigilanénymi
usmerneniami;

d) poskytni informdcie o riadeni plinu ndpravnych a preventivnych opatreni a preukazuji funkénost a vykondvanie
akéhokolvek riadenia zmien.

5. Prislusny orgdn alebo agentira mo6zu od drzitelov rozhodnuti o registricii Ziadat, aby ozndmili pldn ndpravnych
a preventivnych opatreni v stlade s ¢linkom 9 ods. 2
Cldnok 28
Nadobudnutie d¢innosti
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 28. janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 2. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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