Lapas 1115 13

Farmakologinio budrumo inspekcijos
procediiros 14/P-02
3 priedas

(Farmakologinio budrumo veiklos patikrinimy klausimyno forma 14/P-02-F-03)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTERIJOS

FARMAKOLOGINIO BUDRUMO VEIKLOS PATIKRINIMU KLAUSIMYNAS

Tikrinamos veiklos
pavadinimas

Esminiai klausimai

Nuorodos j teisés aktus

Kvalifikuotas asmuo,
atsakingas uz farmakologinij
budruma

- I8silavinimas

- Darbo pareigybe

- Funkcijos

- Pavaduojantis asmuo
(i8silavinimas, darbo
pareigybé, funkcijos)

FI53 str.2d. 1p., Isak. 4-
7p., GVP

- Kita
Pagrindiné farmakologinio - Formatas FI 53 str. 2 d. 3 p., Isak.
budrumo sistemos byla - Turinys 8.4 p., GVP

- Saugojimo vieta
- Jtraukimas j Art. 57
duomeny baze

- Kita
Imonés, organizacijos - Sutartys Isak. 12-14 p., GVP
struktiira, sutartys su - Kontraktai
kitomis organizacijomis - Kita
Veiklos procediiros, - Proceduros Isak. 8.3, 10 p., GVP
instrukcijos - Darbuotojy

supazindinimo su
procediiromis procesas
- Darbo instrukcijos

- Kita
Duomeny bazés, registracija - Kita FI55str. 1d. 4p., GVP
wEudravigilance® sistemoje
PranesSimy apie - INR praneSimy valdymo | FI 55 str. 1d. 1-5 p., Isak.
nepageidaujamas reakcijas procesas 11.3-11.5p., GVP

valdymas
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PraneSimy sunkumo,
priezastinio rysio
vertinimas

Kodavimas pagal
MedDRA

Kokybés kontrolés
procesas

Papildomos informacijos
rinkimo procesas
Literatiiros apzvalgos
procesas

PraneSimy perdavimas
pagal nustatytus terminus
(sunkios 15 d., nesunkios
90d.)

Kita

Vaistinio preparato rizikos
valdymo sistema

Rizikos valdymo plany
formatas ir turinys
Rizikos mazinimo
priemoniy
valdymo/platinimo
procesas

Kita

FI 53 str.2d.5-8p., 5d,
54 str.,Jsak. 11.1-11.2 p.,
GVP

Vaistiniy preparaty saugumo
informacijos atnaujinimas

Saugumo informacijos
valdymo procesas
Variacijy pateikimas ir
jgyvendinimas
Terminai

Kita

FI 53 str. 2 d. 4 p., 56 str.
3d., Isak. 11.12 p.

Vaistinio preparato kokybés
defekty valdymas

Skundy dél kokybeés
defekty vertinimo
procesas

Kita

Isak. 11.9 p. GVP

Vaistinio preparato
medicininés informacijos
valdymas

Gauty medicininiy
uzklausy valdymo
procesas

Kita

Isak. 11.11 p., GVP

Signaly valdymas

Irankis naudojamas
signaly nustatymui
Signaly perziiiros
periodiskumas
Signaly validacijos ir
vertinimo procesas

GVP

VVKT 14/P-02/ Nr. 3




Lapas 1315 13

- Kita

Periodiskai atnaujinami - Dokumento formatas ir F] 55% str., Jsak. 11.7 p.,
saugumo protokolai turinys EURD sarasas, GVP

- Teikimy terminai
- Kita

Personalo mokymai - Ivadiniai ir kasmetiniai Isak. 8.2, 8.6 p., GVP
mokymai

- Mokymy planai

- Ivertinimai

- Kita

Kokybés sistemos kontrolé - Kokybés sistemos FI 53 str. 2 d. 4 p., Isak.
kontrolés valdymas 8.1,85p., GVP

- Auditas

- Korekciniy bei
prevenciniy veiksmy
plano jgyvendinimas

- Kita

Dokumenty ir duomeny - Patalpos, laikymo Isak. 9.5, 15-16 p.
saugojimas salygos, budai
- Kita

Kita

Atsizvelgiant ] vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo veiklos pobidj,
klausimynas gali biiti koreguojamas.

Sutrumpinimy paaiSkinimai:

FJ — Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas;

Isak. — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko jsakymas 2014 m. vasario 4 d. Nr. (1.4)1A-107 ,,Dél reikalavimy vaistinio
preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistemai apraSo patvirtinimo*;

GVP — geros farmakologinio budrumo praktikos gairés;

EURD sgrasas — Europos Bendrijos referenciniy daty sarasas;

MedDRA — medicininiy terminy Zodynas;
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