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Sekce ochrany spoftrebitele — odd. farmakovigilance [2]

Uvod aneb co dnes

s GVP Modul VIl - sezndmeni, obsah - jak to bude az
bude vsechno fungovat

Q

prechodné obdobi - jak to bude nez bude fungovat co mé

Q

praktické informace z dotazu, protokolu,
zavérecnych zprdav
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GVP - Modul Vi

s Cast A - definice, druhy PASSU
 Cdst B - pro viechny PASSy, procesy a

pozadavky (definice jednotlivych terminu, cile
PASSU, protokol a zpravy ze studii)

“ Cast C - pouze vyzadané PASSy, spoluprdce v
ramci EU
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A - Introduction

) co je PASS - nova definice

(Jakdkoli studie tykaijici se urc¢itého registrovaného lécivého pripravku
za Ucelem zjisténi, popsdni nebo kvantifikace bezpecénostniho rizika,
potvrzeni bezpeénostniho profilu tohoto Ié¢ivého pripravku nebo
zjisténi miry UCinnosti opatreni provadénych v radmci rizeni rizik.)

> Druhy PASSU:

Q

dobrovolné na zakladé rozhodnuti MAHa (z viastni vule)
= na zdkladé povinnosti ulozené autoritou
* podminka udéleniregistrace (¢l.21a)

* po udéleni registraci pri obavach z vzniklého rizika
reg. pripravku (¢l.22a) - safety concerns
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B — strukiura a procesy

* Zdkladni principy procesi- védecké standardy,

transparentnost, harmonizace, kontrola kvality
studii

> Zavazné poiadavky se lisi podle typu studie na

zakladé Dir. 2010/84/EC
107m vsechny PASSy
107n - 107q pouze vyzadané PASSy

nékteré povinné pro vyzddané, ale doporucené pro
dobrovolné (napr. format protokolu, Z7)

nékterd doporuceni pro vsechny PASSy (EMA registr)

QENCENG

Q
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B - struktura a procesy

> definice jednotlivych termin0 (zaédatek studie,
vkonceni studie, zasadni zména protokolu)

cile PASSU

Q

Q

vyzkumny tym a kvalifikace

Q

Uprava vztahUu mezi MAHem a vyzkumniky, CRO
vzhledem k odpovédnosti, hidseni NU, ulozeni dat,
publikaci vysledku a platbdm (strikiné omezeny na
ndhrady casu a vydaju se studii, ¢.107m)
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B - struktura a procesy

) Cile PASSU - primdrni cil bezpeé&nostni studie:

\*)

popsat bezpecnostni profil pripravku
potvrzeni/vyvrdceni hypotézy detekovaného FV signalu
prozkoumani potencidlnich nebo identifikovanych rizik

zhodnoceni rizika uzivdni pripravku v indikacich
neodzkousenych v predregistracni fazi (téhotné zeny,
starsi pacienti)

popsat zpuUsob uzivani pfipravku a pouziti, které muze
ovlivnit bezpecnost (komedikace, ME)

zjistit miru O¢innosti risk minimisation activity

Q

Q)

()

\*)

Q)
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B — protokol studie

Q)

kazda studie musi mit védecky vhodny protokol

Q

Predkladan MAHem autorité dle povahy studie
(viz A a dalsi doporuceni EMA)

Q

QPPV check + podpis (ndrodni osoba info)

Q

Verejné dostupny protokol, registrace do EMA
registru spolu s abstrakiem

\*)

Format a obsah protokolu + doporuceno prilozit
ENCePP Checklist podepsdan hlavnim zkousejicim

s, Zasadni zmény v protokolu - veiejné,
oduvodnéné, dosledovatelné
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B - study reports

s Progress report — zprdva o pokroku

= MuUzZe byt autoritou vyzadana v prubéhu studie — nova B/R
informace, bezp. riziko, info v prubéhu reg. procesu

Také soucast PSURu a RMP
"> Final report - zavéreénd zprdva

Q)

ASAP po ukonéeni, do 12 mésicu od ukonceni sbéru dat
Format a obsah (+ format abstraktu do EMA registru)
PredlozZeni prislusné autorité

) Publikace vysledku studie, predlozeni autorité

QRO Q|
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B - reporting

\¥)

Kontinudlné sledovat B/R

Q

Expedovani hldseni dle procedur v modulu Vi

Q

Expedovat pouze zdvaind hldseni z CR s moznou
kauzalitou

Q

Neexpedovat: nezavaina (do ZZ, PSUR), prihody
(zlomend noha) a nesouvisejici hldseni (unrelated)
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C - EU spoluprace

) Tyké se pouze vyzddanych PASSU podle Direktivy
cl. 21a a 22a

 Tykad se neintervenénich i intervenénich PASS
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C - EU spoluprace

> Proces ulozeni podminky - kdy?

1. souéast puvodni registraéni procedury jako
podminka udéleni registrace (Dir. ¢l.21a)

2. V prubéhu registraéni procedury po udéleni
registrace (Dir.cl.22a) - extension, zmena, renewal
3

. Pokud existuji obavy z vzniklého rizika reg.
pripravku (Dir.¢l.22a) - pfi obavach vice pripravku
— spole¢nd studie po konzultaci PRAC (joint PASS)
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C - EU spoluprace

) Kdo ulozi podminku provést studii?

% CAP (PRAC + CHMP)

=~ MRP/DCP (PRAC + CMDh)

~ NAP - ndrodni autorita (NCA)

MAH muze do 30 dnu pozddat o predlozeni
pisemného vyjadreni k povinnosti, na zakladé
vyjadreni MAHa je povinnost autoritou odvoland

nebo potvrzend - pokud potvrzend — zméni se
registrace a aktualizuje RMS

Q
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C - EU spoluprace

> Role a povinnosti MAHa v PASS

zarucit, ze PASS neni klinické hodnoceni

zarucit, Ze studie splnuje podminky Direktivy
¢lanky 107m - 107q a podminky specifické pro
danou studii

zarucit radné pInéni FV povinnosti ve vztahu ke
studii

zarucit auditovatelnost, inspektovatelnost a
overitelnost studie

QENGQ

Q)

\*)
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C - EU spoluprace

> Regulaéni dohled

Avutorita ktera udélila podminku (PRAC/NCA)
Pokud PRAC - PRAC Rapp.:

- protokol: LoQ a posouzeni (souhlas; ndmitka; KH), predani
protokolu do NCA kde probihd

« Studie muzZe probihat pouze s pisemnym souhlasem
prislusné autority

« 77 + abstrakt ASAP do 12 mésicu, pripadné LoQ, PRAC
doporuc¢eni CHMP nebo CMDh

- Zasadni zmény v protokolu oznadmeny a schvaleny
autoritou

\*)

Q
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C - EU spoluprace

=) PASS a RMP

“~ PASS jako podminka reg. musi byt v RMP,
vysledky v PSURu

=~ Pokud pripravek nemd RMP - MAH ma
povinnost ho vytvorit, protokol studie je annex
RMP

=~ Pokud vysledky studie vyZzaduji zménu reg. -
MAH predlozi zménu reg., véetné
aktualizovaného RMP
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C - EU spoluprace

) PASS a zmény registrace:

= MAH - pokud vysledky studie maiji vliv na reg. - MAH
podd zménu spolu se ZZ do 12 mésicU od ukonéeni sbéru

dat
= PRAC - po review ZZ muzZe doporucit zménu, zruseni nebo
obnovenireg.

)

CAP (alespon jeden pripravek ve studii) - o zméndch
doporucenych PRAC rozhoduje CHMP a EC

MRP/DCP - CMDh postoj bere do Uvahy stanovisko

~w v/

PRACuU - bézi ddl podle konsensu (zmény do jednotlivych
NCA nebo cl. 33 a 34)

Q
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Co se deje ted v EMA? ohledné PASS

" Zjistovdni preferenci élenskych statd k
dobrovolnym studiim a zasilani reportu z nich,
zpusob zasilani a spoluprdace s EMA registrem

s EMA evropsky registr PASSU odlozen na 2013
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Co se deje ted' v EMA? ohledné PASS

Post-authorisation safety studies (PASS):

Public consultation on good
pharmacovigilance practice (GVP) February 2012
module - . During 2012
Publication of scientific guideline on
PASSs

Approval of PASS protocols From July 2012
Protocol approval and results

management for centrally authorised
medicines

During 2012

Focus on nationally authorised After 2012
medicines
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Prechodné obdobi

s Obdobi od 21.7.2012 do platnosti novely Zol -
stejna pravidla jako doposud

>, Obdobi po platnosti novely Zol:

= na PASS zahgjené pred platnosti zakona se nové
podminky nevztahuji (ani podminky reg. podle Dir.¢l.21a
a 22a)

=~ stejna pravidla jako doposud, ale predkladand
dokumentace se ridi novelou zdkona (protokol, ZZ)
> Platnost vSiech novych podminek od zprovoznéni
EMA evropského registru PASSU
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Jak nedélat bezpecnostni studii ®

Q

Protokol - cile, hidseni NU

\¥)

Zavéreénd zprdva - bez analyzy NU (poéet, druh,
zavaznost, FU, zhodnoceni) — ne pocet baleni
pripravku a spokojenost pacientu!

®, Ukdzka nevhodné ZZ (2,5 roku trvéni studie)
MNeZadouciucinky:

MNeiadouciucinek leciva byl uveden celkem 12x. Lekafi byli pouéeni, Ze neiadouci ucinky, ktere
hodnotijako neocekavané nebo zavainé musineprodleng hlasit naoddélenifarmakovigilance
spolefnostia na 5tatni ustav pro kontrolu l&c€iv.

Zadny neZadouciutinek z tohoto sledovani nebyl hlasen jako zavainy nebo neocekavany.
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Souhrn

\¥)

GVP Modul VIl - az bude viechno fungovat

\¥)

prechodné obdobi:

Q

do platnosti novely Zol - stejnd pravidla jako doposud

\*)

platnost vSsech novych podminek od zprovoznéni EMA
evropského registru PASSU

) Protokoly, ZZ, dokumentace dle GVP
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Poregistracni studie bezpecnosti z pohledu nové FV legislativy [ 23]

DEKUJI VAM ZA BDELOST!

...led Vase dotazy prosim
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