PHV-5 Plan prevodu povinnosti v oblasti farmakovigilance
Platnost od: 1. 7. 2005

Tento pokyn je urfen drZitelim rozhodnuti o registraci a kvalifikovanym osobam odpovédnym za
farmakovigilanci. Pokyn upfresiiuje naleZitosti planu prevodu povinnosti v oblasti farmakovigilance, a tak
doplituje pokyn REG-69 ,,Zadost o pievod registrace®.

1 Obecné informace
1.1 Uvod

Pokyn vychazi ze zdkona ¢. 79/1997 Sb. o 1éCivech ve znéni pozdéjsich piedpist (ddle jen ™ zakon ) a vyhlasky ¢.
288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci 1éCivych ptipravki, jejich zménach, prodlouzeni, klasifikaci
1é¢ivych ptipravkl pro vydej, pfevodu registrace, vydavani povoleni pro soubézny dovoz, predklddani a navrhovani
specifickych 1é¢ebnych programi s vyuzitim neregistrovanych humannich 1é¢ivych piipravkd, o zpisobu oznamovani a
vyhodnocovani nezadoucich ucinkli 1é¢ivého pripravku, vcetné nalezitosti periodicky aktualizovanych zprav o
bezpecnosti, a zpisob a rozsah oznameni o pouZiti neregistrovan¢ho 1éCivého ptipravku (ddle jen ‘“vyhlaska*®).
Zmocnéni SUKL k vydani tohoto pokynu vychazi zejména z § 52¢ odst. 4 zdkona.

Podle § 9 pism. f) vyhlasky obsahuje zadost o prevod registrace krom¢ jinych nalezitosti stanovenych zdkonem a
vyhlaskou i plan prevodu povinnosti v oblasti farmakovigilance (ddle jen ,,plan*). Timto pokynem se upfesiiuji obsah
a forma planu.

Smyslem pfipravy planu je zejména zajiSténi trvalého a nepfetrzitého plnéni farmakovigilancnich povinnosti a zajisténi
pfevedeni vSech informaci diilezitych pro kontinuitu ptehodnocovani poméru prospéchu a rizik ptipravku.

1.2 Obecné principy

Plan je soucasti kazdé zadosti o pievod registrace, proto se piredklada soucasné s ni. Jeden plan vSak mize zahrnovat
vSechny Iékové formy a sily pfevadéného piipravku drzitele rozhodnuti o registraci. Pokud jsou dostupné informace
(napf. pocet ICSR - individual case safety report) pro jednotlivé 1ékové formy a sily, uvedou se oddélené (napf. formou
tabulky). V piipadé jednoho planu pro vice lékovych forem nebo sil pfipravku, pokud maji vice registracnich Cisel a je
tudiz ptredkladano vice zadosti o pfevod registrace, je dostacujici pfedlozeni jednoho plédnu a uvedeni odkazu u vsech
soucasné¢ predkladanych Zzadosti (resp. predlozeni planu sjednou zadosti a uvedeni odkazu u vSech soucasné
predkladanych zadosti).

Pojmy kontaktni osoba, osoba odpovédnd za farmakovigilanci a opravnény zastupce oznacuji rozdilné funkce a
vychézeji z platnych pravnich predpist. VSechny tfi funkce vSak mtize zastavat i jedind osoba. Pro ucely tohoto planu
lze jejich vyznam pfiblizit takto:

Kontaktni osoba — osoba, kterou je mozné kontaktovat ve véci planu pfevodu farmakovigilancnich povinnosti, ale tato
osoba neni opravnéna Cinit pravni ukony (zavazky) za drzitele.

Osoba odpovédna za farmakovigilanci — definovana v § 52a zékona.

Opravnény zéastupce drzitele — osoba, kterd je opravnéna k ucinéni zavazku drzitele plnit uvedeny plan, a tudiz
k podpisu planu. Opravnéni jednat za drzitele muze vyplyvat piimo ze zédkona (napf. jednatel spolecnosti, predseda
predstavenstva a.s.) nebo z plné moci ¢i povéteni.

1.3 Pozadovany rozsah informact

Plan by mél byt pfedevsim Uplny a vystizny. Kazda z ¢asti uvedenych v bodé€ 2 tohoto pokynu (Vzor planu pievodu
farmakovigilanénich povinnosti) musi byt ve zpravé obsazena, i kdyz nejsou takové udaje resp. podklady pfevadény -
takova skutecnost se musi explicitné uvést spolu s uvedenim divodu (napf. jestli doslo k jejich ztraté, skartaci apod.)

Predlozeni planu v plném rozsahu je potebné i v piipadé, ze dosavadni drzitel i drzitel, na kterého ma byt rozhodnuti
prevedeno, maji zajistény sluzby stejné farmakovigilancni osoby. Ani pfevod registrace mezi sesterskymi spolecnostmi
neni divodem pro nepfedlozeni farmakovigilanéniho planu. Pokud vSak napf. takové sesterské spolecnosti maji
informace o vSech podezienich na nezddouci u€inky v jedné databazi na uzemi Evropského spolecenstvi, uvede se tato
informace jako divod, pro¢ nebudou pfevadény ICSR.

Nesplni-li drzitel rozhodnuti o registraci svou povinnost piredlozit spolu se zadosti plan obsahové odpovidajici
ustanoveni vyhlasky, nemtize byt zadost o prevod registrace shledana uplnou. Jako pomtcka pro sestaveni planu tak,
aby obsahové odpovidal ustanoveni vyhlasky, slouzi prave tento pokyn.
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Plan se stava soucasti registracni dokumentace a mtize byt zakladem pro provadéni farmakovigilan¢nich inspekci.

1.4 Format planu

Plan je mozné predkladat jak v ti§téné podobg, tak v elektronické podobé na CD. Pokud je dokumentace v elektronické
podobé€, doporucujeme k usnadnéni orientace prikladat k pfisluSnému CD podrobny pisemny popis jeho obsahu.
V elektronickém formatu je mozné predlozit i vzorky reklamnich materialti, podminkou je v§ak dobra kvalita fotografii
resp. scantl, které zarucuji plnou citelnost textu a zachovani barevnosti odpovidajici originalu.

2 Doporuceny vzor planu pievodu farmakovigilan¢nich povinnosti

Vzor titulni strany (minimalni tdaje):

PLAN PREVODU FARMAKOVIGILANCNICH POVINNOSTI:

(NAZEV PRIPRAVKU)

NAZEV SOUCASNEHO DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI:

ADRESA:

JMENO A ADRESA KONTAKTNI OSOBY:

NAZEV NOVEHO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACT:
ADRESA:

JMENO A ADRESA KONTAKTNI OSOBY:

DATUM VYHOTOVENI PLANU:

Casti planu prevodu farmakovigilanénich povinnosti:
2.1  Udaje o formalizovaném zpiisobu piredavani hldseni v prechodném obdobi

Piechodné obdobi je doba, po kterou mohou byt na trhu piipravky s kontaktnimi udaji ptivodniho drzitele,
kterému proto mohou byt zasilany nebo jinak piedany informace o podezieni na nezadouci Gcinky. Pfi urceni
prechodného obdobi je tfeba vzit v tvahu dobu, po kterou bude v konkrétnim ptipadé mozné uvadét na trh 1écivy
pripravek se starymi kontaktnimi udaji i dobu pouzitelnosti piipravku.

a.  Urceni pfechodného obdobi pro konkrétni pfipravek

b.  Osoby odpovédné za farmakovigilanci na obou stranach



2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

c.  Popis standardniho postupu, ktery zajisti, ze celkova lhtita pro predani podezfeni na zavazny nezadouci
G¢inek od starého drzitele k novému drziteli a piislusnym regulaénim ufadim (SUKL) je maximalng 15
kalendafnich dnti od obdrZeni informace, v souladu s ustanovenimi zdkona a vyhlasky, upfesnénych
pokyny SUKL, Evropské komise a Evropské 1ékové agentury.

Informace k prevedeni zaznamii o nezadoucich ucincich z databaze starého drzitele do databaze nového drzitele
Specifikace databdze obou drzitelli — softwarova platforma, obchodni nédzev apod.
b.  Udaje o poétu prevadénych ICSR a harmonogram celého pievodu

c.  ProhlaSeni o tom, ze udaje ze staré databaze budou beze ztraty informaci pfevedené a pouzitelné v nové
databazi, vcetn¢ konkretizace zpisobu pfevodu (Pokud jsou databaze pln¢ kompatibilni, je dostacujici
informace o elektronickém pievodu dat. V opaéném piipad¢ je potfebné uvést informaci, jestli je mozny
Castecny prenos dat, v jakém rozsahu a které typy dat budou zadany do databaze nového drzitele rucné.)

Predani agendy PSUR

a.  Predani vSech dosavadnich PSUR (Uvede se pocet i vypis jednotlivych pfedavanych PSUR véetné obdobi,
které pokryvaji.)

b.  Urceni navazani cyklu pfipravy a pfedkladani PSUR tak, aby se zajistilo kontinualni hodnoceni a hlaSeni

c.  Predani vSech podkladt relevantnich pro pfipravu nasledujiciho PSUR (vcetn€ udajti o spotiebg)

Predani korespondence

Do planu se uvede datum a forma predani veskeré korespondence, kterd méla vztah k bezpecnosti prevadéného
pripravku, a to jak interni, tak externi. Pokud ¢asti korespondence obsahuji i divérné udaje, které nemaji vztah
k bezpeCnosti 1éCiva, je mozné predat pouze vypis z korespondence nebo takové casti v piedavané
korespondenci zaslepit.

Pokud predavanad korespondence nepokryva celé obdobi od prvni registrace daného pfipravku, uvede se
specifikace téchto obdobi a diivod (napf. skartace, povoden, st€hovani apod.).

Predani reklamnich materialu

Do planu se uvede datum a forma piedani vzorkt (¢i kopii, fotografii apod.) vSech reklamnich materidlt, které se
pouzivaly ke komunikaci s lékati, zdravotniky ¢i pacienty. Tato ¢ast planu by méla demonstrovat moznost
nového drzitele udrzet kontinuitu komunikace s 1ékafi a zdravotniky a nadale tak zajiStovat spravné pouzivani
lé¢ivého piipravku.

Ostatni materialy (pokud nebyly zahrnuty vyse)

a. Podklady a vysledky klinickych hodnoceni a neintervencnich studii, které jsou relevantni k bezpecnosti
ptipravku

b.  Udaje o zneuzivani & nespravném pouzivani pievadéného 1é¢iva

c. Pripadné tdaje o zavadach jakosti prevadéného 1éCiva relevantni pro farmakovigilanci (Za relevantni se
povazuji zejména udaje souvisejici s hlaSenimi o podezfeni na nezadouci ucinky, napi. pokud byly
diskutovany v PSUR anebo byly diivodem pro anulovéni hlaseni. V relevantnich ptipadech Setfenych zavad
je dulezité¢ predani jak pozitivnich, tak i negativnich vysledki vSech analyz, jakoz i vSech dalSich
souvisejicich podkladi.)

Udaje o splnéni zavazkii viici systému EudraVigilance

Zejména se uvedou identifikatory pro registraci EV partnera (viz PhV-4) a prohlaseni o zajisténi zachovani
worldwide unique identification number u jednotlivych ICSR a jeho uvadéni v dal$im zpracovani dat (PSUR,
follow up a pod.).



2.8

Pokud neni novy drzitel dosud registrovan v systému EudraVigilance, pak se uvede prohlaseni, do kdy se
zaregistruje. Pokud byl stary drzitel jiz zaregistrovan, musi novy drzitel zajistit zachovani worldwide unique
identification number ve své databazi.

Podpisy zastupcii piivodniho i nového drzitele

Protoze plan pfevodu farmakovigilanénich povinnosti pfedstavuje zdvazek pro obé zainteresované strany, je
potiebné jeho potvrzeni podpisy opravnénych zastupct ptivodniho i nového drzitele (viz bod 1.2).





