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Obsah prezentace

%, Legislativni ramec pro pozadavky FV v SpLP

%, Nastaveni FV aktivit v ramci SpLP

= Hla%eni NU pro LP v rdmci SpLP

%, Co je moZné 7adat od SUKLu a co SUKL vyZaduje
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Seznam pouzitych zkratek

NU — nezadouci G¢inek

FV — farmakovigilance/farmakovigilan¢ni

LP — |éCivy pFipravek

SpLP — specificky |éCebny program

MZ — Ministerstvo zdravotnictvi

SUKL — Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

EMA — European Medicines Agency (Evropska agentura pro |éCivé pripravky)
HMA — Heads of Medicines Agencies

EV - EudraVigilance

PhV-4 — FV pokyn SUKL Elektronicka hlageni nezddoucich Gg&ink
MAH — Market Authorisation Holder (drzitel registrace LP)

ID — identifikator

AE — adverse event (nezadouci prihoda)

ADR — advers drug reaction (nezadouci reakce)

PN — pracovni navod

SOP — standardni operacni postup
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Legislativni ramec pro FV v ramci SpLP

Zakon ¢. 378/2007 Sb., zdkon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o
|éCivech)
% § 11 pism. a) Ministerstvo zdravotnictvi .... rozhoduje o vyddni souhlasu
s uskutecnénim specifickych lécebnych programi a nad témito programy vykonava kontrolu,
"~ § 49 definuje Specificky lécebny program s vyuZitim neregistrovanych humdnnich pripravki
— odst. 1 pism. b) polozka 4 v seznamu polozek pro plan programu (predem vypracovany) pro pouziti
neregistrovaného LP v SpLP: zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti lécivého pripravku a terapeutického prinosu jeho pouZiti,
— odst. 2 SUKL vydava stanovisko k pfedlozenému navrhu SpLP: Ve svém stanovisku se Ustav vyjddFi
zejména k podminkam pouZiti daného léCivého pripravku, zplsobu jeho distribuce, vydeje a
monitorovani a vyhodnocovani jeho jakosti, bezpecnosti a ucinnosti.
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Nastaveni FV aktivit v ramci SpLP

=, do 2019 velmi obecné, nejasné nastaveni

%, 2020 - v souhlasu MZ se SpLP mUze byt zdvazné stanoveni povinnosti provadét farmakovigilancni
aktivity pro zachyceni, nahlaseni a vvhodnoceni nezadoucich ucinkd

% Doplnéni informaci o FV v rdmci SpLP na web SUKL:

7

e Jak nahlasit NU v rdmci
specifickeho |écebného
programu? -11/2020

~\

7

e Farmakovigilancni aktivity v ramci
specifickeho |écebného programu —
05/2021

\

https://www.sukl.cz/farmaceuticky-

prumysl/splp-z-pohledu-

farmakovigilance-sber-a-predani
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Pozadované FV aktivity v ramci SpLP |

Proskoleni osoby odpovedné za monitorovani SpLP v oblasti FV

Zejména v bodech:
e definice validniho hldgeni NU,
e zplisob predani hlageni na SUKL dle instrukci na webu,

e informovani SUKL o Gmrti pacienta nebo ohroZeni Zivota pacienta v souvislosti s
podanim neregistrovaného LP v SpLP

Proskoleni zameéstnancu

e kdo, co, komu a v jaké |hité preda (popsano v PN nebo SOP)
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Pozadované FV aktivity v ramci SpLP Il

Nastaveni spoluprace s partnery a distributory

e pro oblast pfedavani zachycenych hlaseni NU
e mit popsano (smlouva, SOP, PN)

Evidovat pfehledné na jednom misté pfijata hlaseni NU LP v SpLP

e Excel
e mozno i jako soucast FV databaze, pokud ji predkladatel ma
e archivace zdrojové dokumentace pro primo prijata hlaseni
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Pozadované FV aktivity v ramci SpLP lli

Provadéni follow-upu k prijatym hlaseni, pokud je to potreba:

e nevalidni hlaseni

e odporujici si informace v hlaseni

e chybéjici informace pro vyhodnoceni NU
e evidence pokusl o FU

Do hodnoceni bezpeénosti LP v SpLP (pfiprava zpravy) vzit i hladeni NU pfijatych SUKL

e 0 vypis téchto hlddeni pozadat SUKL (farmakovigilance@sukl.cz )

Sledovani informaci o bezpe&nosti U¢inné latky v SpLP — na webu SUKL, EMA

NENI POZADOVAN monitoring odborné medicinské literatury (vyhledani publikovanych
nezadoucich ucinkl)
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Hlaseni NU v ramci SpLP

% ZpGsob hladgeni NU popsany v pldnu programu

% Hla%eni podezieni na mozny NU po podani LP v SpLP:

Zavazné NU do 15 dnG

e Umrti nebo ohrozeni zZivota pacienta
e hospitalizace

e trvald/dlouhodoba invalidita

® vrozena vyvojova vada

e jina lékarsky vyznamna udalost

Nezavazné NU do 90 dnf

e zvlasté ty neoCekavané
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Hlaseni NU v ramci SpLP — pokradovani

, Podle typu predkladatele SpLP

Drzitel rozhodnuti o registraci LP Bez registrace v systému EV

e s pristupem do systému EV (vlastni ID MAH) e hlddeni pfimo na SUKL, pak preposlano SUKL do
e hldsi NU stejné jako i pro jiné reg. LP pfimo do EV
EV ve formatu xml e provadéno osobou zodpovédnou za
e SUKL ziska hlaseni pfeposlanim z EMA monitorovani SpLP
e typ hldseni = Hldseni ze studie e vyplnénim CIOMS form a zaslanim na

e pozadavky pokynu SUKL PHV-4 (text popisu farmakovigilance@sukl.cz ’
pripadu v jazyce hlasitele) e vyplnénim web formulare pro NU na strankach

SUKL https://nezadouciucinky.sukl.cz/
e do poznamky uvést ,pripravek v SpLP*
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Co je jesté SUKL pozadovano?

Paralelni informovani SUKL o umrti nebo ohroZeni Zivota pacienta

v souvislosti s LP v SpLP

e navic k samotnému odeslani hlaseni NU
* nejpozdéji do 7 kalendarnich dnd
e e-mailem na farmakovigilance@sukl.cz
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Hlaseni nezadoucich reakci — kauzalni souvislost s LP v SpLP

", NezZadouci udalost (Adverse Event, AE) vs nezadouci ucinek (Adverse Drug Reaction, ADR)

Udalost, kterd je v
casové souvislosti s
podanym LP, ne
vSak nutnév
kauzalni

hlasitel ma
podezreni na
moznou kauzalni
souvislost s LP

NEHLASIT NA FV
SUKL

% na SUKL hlasit jen ADR!
% plati i pro informovani SUKL o smrti/ohroZeni Zivota pacienta v SpLP
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Co SUKL dodd na zadost?

Vypis hladeni NU nahladenych (zdravotniky, pacienty) pfimo na SUKL — pro hodnoceni do

zpravy o prubéhu programu

e 7adost na e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
e nazev LP v SpLP

e hodnocené obdobi, pro které vypis pozadujete

e povereni od predkladatele, pokud zadatel o vypis neni osobou odpovédnou za monitoring
SpLP
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Vypis NU — p¥iklad (fiktivni!)

Podezrelé LP WWUID Zav|Sm [Hospit|Ohr.[Datum [Datum |Podané LP NeZadouci reakce seznam Lécivé pripravky seznam Vék [Pohla[Typ [Lit. [HI3si
azn|rt [alizac |zivo |pfijeti [posl. pacie |vi hlase tel
é e ta Inf. nta ni
FUROLIN CZ-CZSUKL- JA N [N N (01.01.2/18.02.2|FUROLIN (S) Dusnost (20220101 - | |Vymizela-V-), |FUROLIN (S-JO1XEO1 - 42 - Infekce [15 |muZ [Spon [N |LékaF
[NITROFURANTOIN |2200ABCD 022 022 Exantém (20211231 - | |Vymizela -V -), |mocovych cest - - Tableta - Peroralnildni tanni
1 (S) Kopfrivka (20220101 - | |Vymizela-V -), |podani-)
Suchy kasel (20211231 - | |Vymizela - N -
)
FUROLIN CZ-CZSUKL- [N |N N N [31.10.2|01.11.2|FUROLIN (S), Pocit na zvraceni (202206 - | |Neznamo - [FUROLIN (S - JOIXEO1 - 42 - Zanét |[120 |[Zena [Spon [N |Pacie
[NITROFURANTOIN [2200DCBA 022 022 SIDRETELLA (C) |N-N) mocového méchyre - 9220054 - let tanni nt
] (S) Tableta - Peroralni podani - ),
SIDRETELLA (C - GO3AA12 - 17 -
Antikoncepce - - Potahovana tableta
- Perordlni podani - )
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz



