Statni Ustav pro kontrolu IéCiv [ 1]

Hlaseni podezreni na nezadouci
ucinky léciv - nova pravidla dle
nastupuijici legislativy

Ing.Kristina Vavruskova
Oddéleni farmakovigilance

Ing. Kristina Vavruskova
12.6. a 14.6.2012 Semindr odd. farmakovigilance - Implementace nové legislativy

fo , Su KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Obsah prezentace

Q

Nova legislativa a zména pohledu na ADRs
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Co a jak posilat SUKLu - pravidla pro prechodné
obdobi

GVP Modul VI (Management and reporting of
adverse reactions to medicinal products) -
nékteré vzitecné zmény
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Sekce dozoru - odd. farmakovigilance [3]

Nova PhV legislativa a zmény
v procesech vymény hldseni |

“ novela Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady
(EV) ¢.1235/2010

>, Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EU

® Novela CZ zdkona o lé&ivech - implementace EU
smérnice do nasi legislativy
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Nova PhV legislativa a zmény
v procesech vymény hldseni Il

> Iména pohledu na hldseni NU - stirdni rozdilo v
procesech zpracovani pri déleni na

1. HCP vs non-HCP (pacient) hlaseni

2.Zavaznd vs nezdavaznad hlaseni

!

Nové: bez rozdilb - VSECHNA HLASENi DO EV db
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Nova PhV legislativa a zmény
v procesech vymény hlaseni lll

», Z4vér 1: véechna CZ hldseni bez ohledu na
kvalifikaci hldsitele ====) EV db

») Z4vér 2: CZ zavaind hldseni do EV db do 15 dnv

nezdvazind do EV db do 90 dnu

Plati pro MAH i pro NCA
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Nova PhV legislativa a zmény
v procesech vymeény hldaseni IV

VI.Appendix 3.2.1. Final arrangements applicable to marketing
authorisation holders

Table VI.7. Expedited reporting requirements applicable to marketing authorisation holders - Final
arrangements

Marketing Origin Adverse reaction Destination

authorisation type
procedure

» Centralised EU All serious » EudraVigilance database 15 days
* Mutual recognition, All non-serious » EudraVigilance database = 90 days
decentralised or
subject to referral Non-  All serious « EudraVigilance database 15 days

*  Purely national Y
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Nova PhV legislativa a zmény
v procesech vymény hlaseni V

VI.Appendix 3.2.2. Final arrangements applicable to competent authorities
in Member States

Table VI.8. Expedited reporting requirements applicable to competent authorities in Member States -
Final arrangements

Marketing Origin Adverse reaction Destination
authorisation type

procedure

» Centralised EU All serious » EudraVigilance database 15 days

» Mutual recognition,
decentralised or
subject to referral

All non-serious » EudraVigilance database 90 days

» Purely national
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Nova PhV legislativa a zmény
v procesech vymény hlaseni VI
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Nova PhV legislativa a zmény
v procesech vymeény hldaseni Vi

ALE ......

Trpélivost ruze prindsi....

Kdo si pockad, ten se docka....

....1.1.2015 (?)
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Prechodné obdobi - prechodna opatreni

Q

Od 2.7.2012 - 31.12.2014
EMA :

\¥)

Uprava EV db smérem k doplnéni funkénosti
dle nastupuijici legislativy (zmény procesu
hldseni, zména Access policy, OOU - Data
Privacy policy, moznost zpétné revize...)

- priprava analytického modulu EVDAS pro
pouzZivani ze strany MS i MAHU
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[1]

Prechodné obdobi - prechodna opatreni

“ Implementace i do CZ legislativy

- do doby zprovoznéni databdze Euvdravigilance -

zachovani procesu vymeény hldseni
(témeér) jako doted’
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Prechodné obdobi - prechodna opatreni

SUKL bude pozadovat zasildni:
, CI hldseni zavainych do 15 dn0 (HCP i non-HCP)

SUKL nebude piijimat hl&seni:

) CZ non-serious (HCP ani non-HCP, spontdnni ani z
NPSB)

 Non-CZ zdvaind hl&seni - pokud souvisi s LP
registrovanym v CR, muze SUKL pripadné vyzadat
nahldseni
Ing. Kristina Vavruskova
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Prechodné obdobi - prechodna opatreni

Table 1. Reporting requirements applicable to marketing authorisation holders - Interim
arrangements

Marketing authorisation Origin  Adverse reaction type Destination Time

procedure frame

* Centralised EU All serious » Member State where 15 days

suspected adverse

« Mutual recognition, e o

decentralised or
subject to referral All non-serious = Member State where 90 days

suspected adverse
reaction occurred, if
required (5ee Table 2)

= Purely national

Non- All serious « FudraVigilance database 15 days

. * Member States where

suspected medicinal
product is authorised, if
required (5ee Table 2)
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Prechodné obdobi - prechodna opatreni

Table 2. Reporting requirements applicable to marketing authorisation holders = Interim
arrangements — Member States requirements

Marketing authorisation Origin

procedure

Adverse

Destination

saction type

- Centralised EU

=  Mutual recognition,
decentralised or
subject to referral

=  Purely national

MNon-

EU

All non-serious

All serious

Member State
where suspected
adverse reaction
occurred

Member States
where suspected
medicinal
product is
authorised

AT
DE!
DK,
IS, PL,
RO

DE,
SK,
UK

BE, BG, CY, CZ,
DE, EE, ES, FI,
FR, GR, HU, IF,
IT, LI, LT, LU, LV,
MT, NL, NO, PT,
SE, SI, SK, UK

AT, BE, BG, CY,
CZ, DK, EE, ES,
FI, FR, GR, HU,
IE, IS, IT, LI LT,
LU, LV, MT, NL,
NO, PL, PT, RO,
SE, SI

DE!: Only for non-serious cases related to vaccines reportable to the Paul-Ehrlich-Institut. Reporting of
other non-serious cases related to non-vaccines medicinal products will only be requested individually

in case of safety concerns.

%, SUKL
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Prechodné obdobi - prechodna opatreni

Kam tedy s nimi? CZ non-serious hldseni
°* neposilat ani do EV (poZadavek EMA)

* shromazdovat pro PSUR v systému MAHa
* pro hlaseni z NPSB - v zdvérecné zpravé

* 7 pacientskych registrt - na vyzadddni SUKLu zaslat
pripravenda data (aggregated)

e zjisténi ovlivnéni risk/benefit LP: MAH ihned obezndmi SUKL
i EMA s vyuzitim formatu zpravy Emerging Safety Issues
(GVP VI, subsection VI.C.2.2.6.)
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Prechodné obdobi - prechodna opatreni

Kam tedy s nimi?

EU serious hldseni - hlasit NCA prislusného statu, kde
se ADR vyskytla

Non-EU serious hlaseni — do EV db a MS, ktere to
vyzaduiji dle Tab. 1

NASTAVENIi SYSTEMU ODESILANI HLASENI DLE
PRECHODNYCH POZADAVKU OD 2.7.2012 !!!
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Vybér z GVP Modul VI

> Doplnéni definice ADR o pripady uZiti LP mimo
schvdlenou registraci: overdose, misuse, abuse,
medication error; a occupational exposure:

- Hlasit uddlost, i kdyz neni spojena s ADR - toto
zakodovat MedDRA terminem

- Odeslani hilaseni v prechodném obdobi - dle
splnéni zavaznosti, vzdy ale Drug name confusion

- Spravné kodovadni v MedDRA: ICH podporovany
MedDRA Points to Consider document
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Vybér z GVP Modul VI

», Validni hidseni - reakce - kauzalita:

- ADR: predpokldadand pri¢inna souvislost mezi LP a
reakci

\'74"4

- spontanni hlaseni - vzdy s pricinnou souvislosti

- pokud inicidlni hldsitel explicitné vylouci souvislost
a MAH nebo NCA s tim souhlasi — hlaseni neni validni

- pokud jenom tvrzeni, Ze pacient mél ADR bez
dalsich informaci - hlaseni neni validni
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Vybér z GVP Modul VI

“, Validni hidseni - reakce - kauzalita:

- literarni hlaseni: pokud vic LP je zminéno v
publikaci, uvést v hldseni jako suspect jenom ty, u
kterych je moznd pricinnd souvislost s nezddouci
reakci

) LP biologického puUvodu: vakciny a spol.

- nazev pripravku a cislo sarze

- Lack of efficacy hldsit vidy (vakciny,
antikoncepce, Iééba stavu ohrozujicich Zivot)
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Vybér z GVP Modul VI

> Literdrni hldseni - hldseni z jinych zdroju (internet,
digitdini média)

- jako spontdnni hiaseni

- nutnost splnovat minimdalni kriteria -
kontaktovatelny reportér? wmm== potvrzeni validni
e-mailové adresy zdroje

- ovéreni fake e-mailu?
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Vybér z GVP Modul VI

 Literdrni hldseni - hldseni z jinych zdroju (internet,
digitdini média)

Co monitorovat? Pole pirilis siroké....

Pravidelny screening pro digital media v rezimu
company sponsored ====) vlastnéné, placené
nebo vedené a kontrolované MAHem

Ostatni (i spec. www stranky) - zaradit do signal
detection jen v pripadé zvldasini bezpecnostni
situace
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Article 57(2)

- prvni realizovany vystup nové PhV legislativy -
priprava a naplnéni XEVMPD:

* 2.7.2011 EMA publikovala novy format pro
elekironické preddni informaci o IéCivych
pripravcich

°* 2.7.2012 MAHs musi predlozit informace o vsech
svych LP registrovanych na Uzemi EU elekironicky
s vyuzitim nového xml formdatu XEVPRM (eXtended
EudraVigilance Product Report Message)
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Article 57(2)

° EMA do 04/2012 - vyvinut ndastroj pro vytvoreni
XEVPRM a odesldni do XEVMPD - XEVMPD data
entry tool EVWEB

* vziti EVWEB data entry tool ?

Podminka: Uspésné absolvovdani XEVMPD kurzu
aspon jednim zdastupcem MAHa

- Face to face training (Londyn, Madrid, Malta)

- E-learning course

hitp://eudravigilance.ema.europa.eu/human/iraining7.asp
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Article 57(2)

s XEVMPD e-learning course (EMA):

hitp://eudravigilance.ema.europa.eu/human/iraining7.asp

* Jak do kurzu? Link na strdnkdch EMA pro
stahnuti potrebnych materidlu

1. Pres YouTube
2. Stahnout videa ze stranek EMA

3. Podcast via iTunes nebo RSS
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Article 57(2)

Jak udelat zkousku (notification)?

®* Regisirace na eviraining@ema.europa.eu
* Projit alespon na 3. pokus

* Jen 2 zastupci od MAHa

Jak poslat XEVPRM? Do 2.7.2012 1!

* Nvutndregistrace v XEVMPD community
Eudravigilanceregistration@ema.europa.euv

s jiZ doru¢enym potvrzenim o slozeni zkousky
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Shrnuti na zaver
Jak hldsit na SUKL:

Nyni 07/2012 - po 1.1.2015

1.1.2015(?)
Vsechna Ano Ano Ne, hldsit prfimo do EV
zdvaznd CZ db
hlaseni 15dnu 15 dnu 15 dnvU
Vsechna Ne Ne, zpracovatdo  Ne, hldsit pfimo do EV
nezavazina CZ PSURv, resp. db
hlaseni poskytnout SUKLu 90 dnu

na pozdadani
Non EEA zdvazna dle Ne, hlasit primo do Ne, hlasit primo do EV
hlaseni prilohy EV db, resp. db

6.1.3  poskytnou SUKLu
Vol9 na pozddadni
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DEKUJI VAM ZA POZORNOST
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