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Farmakovigilancni systém — pravni zaklad

%, Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 1235/2010

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

=, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP)

%, Zakon o lécivech ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich
predpisu

% pokyny SUKL (PHV)

=, podplrné dokumenty a stanoviska, ktera vydava EMA na

zakladé praktickych zkusenosti, napr. ,,Do’s and Dont’s
and EudraVigilance”
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O cem bude dnesni prezentace?

>, nové pozadavky — jaka jsou ocekavani ze strany
inspektora

s, upresnéni pozadavku, které mozna nejsou jasné
formulované
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Nové pozadavky

, Centralizovany reporting (nova EudraVigilance)
, Signal Management — pristup do EVDAS
», Art. 57 databaze (XEVMPD)
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Novy systém hlaseni do EudraVigilance
, Centralizovany reporting

Inspektorovo ocekavani:

=, MAH hlasi pfimo do systému EudraVigilance

=, MAH ma aktualizované standardni postupy
»,do EV jsou reportovana kvalitné zpracovana ICSRs
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Novy systém hlaseni do EudraVigilance

, Centralizovany reporting

Inspektorovo ocekavani:

=, MAH ma nastaveny standardni postup pro sledovani
EV — pravidelné stahuje relevantni ICSRs

=, MAH posila do EV follow-up informace k hlasenim
vytvorenym jinymi MAH nebo EMA (MLM hlaseni)
pouze v pripade, ze ma nove signifikantni informace
zjistené od primarniho hlasitele (pod WWU ID
stazeného hlaseni)
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Signal Management

=, Monitorovani EV, pristup do EVDAS

Inspektorovo ocekavani:

> relevantni pracovnici MAH jsou proskoleni (eRMR,
ICSR line listing)

= MAH ma nastaveny standardni postup pro signal
management vcetné definovaneé frekvence
monitoringu EV pro kazdy LP, evidence je vedena
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Signal Management

> Proces pro Signal Management

Inspektorovo ocekavani:
~ MAH dokumentuje kazdy krok (detekce, validace, apod.)

~ ne vSechny potencialni signaly musi byt dale sledovany, vybér
,drug-event combinations” pro dalsi sledovani je
dokumentovan (kritéria jsou definovana)

s ijina data, nez z EVDAS, jsou posuzovana v ramci procesu
Signal Management (z literatury, data z vlastni databaze, SPC
jinych pripravkd obsahujicich stejnou Ucinnou latku...)

= MAH ma stanoveny terminy pro aktivity provadéné na zakladé
validovaného signalu
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Art. 57 databaze (XEVMPD)

, Informace o pripravku v XEVMPD

Inspektorovo ocekavani:
=, MAH je registrovany v systému EV

= MAH ma informace o LP zadané v XEVMPD a tyto
informace jsou aktualni a spravné (napr. pravni
zaklad registrace)
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Upresnéni vybranych legislativnich pozadavku

>, neni vSe exaktneé popsano — ruzné interpretace -
nastaveni muze byt pfi inspekci hodnoceno jako
nedostatek
— obsah PSMF
— bezpecnostni databaze
— hlaseni z literatury — tzv. exclusion criteria
— hlaseni z literatury —den O
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PSMF - obsah

%, Provadéci narizeni komise (EU) ¢. 520/2012, ¢l. 1 (1)
Informace obsazené v zakladnim dokumentu farmakovigilancniho
systemu musi byt presné a zohlednovat zavedeny farmakovigilancni
system.
=, béhem kontroly zjiSténo napr.

— MAH neni registrovany v EV, ale v PSMF je uvedena informace,

ze MAH je registrovany v EV, jsou popsany procesy jako
elektronické reportovani, aktualizace informaci v XEVMPD apod.

— pouzivany formulace jako ,,pokud® ,v budoucnu®

— popsany cCinnosti, které nejsou relevantni, napf. reportovani
SUSARs v pripade MAH, ktery neprovadi klinicka hodnoceni

— postup pro ziskani MedDRA licence nebo registrace do EV — neni
relevantni informace pro PSMF
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PSMF - obsah

%, Provadéci narizeni komise (EU) ¢. 520/2012, ¢l. 6 (1)

Drzitel rozhodnuti o registraci maze provadéni urcitych cinnosti
farmakovigilancniho systéemu zadat tretim stranam. Nadale vsak nese
plnou odpovédnost za uplnost a presnost zakladniho dokumentu
farmakovigilancniho systemu.

=, v PSMF chybi popis Cinnosti, které jsou delegované
smluvnimu partnerovi, pripadné v priloze E nejsou
uvedena relevantni SOP smluvniho partnera

", V PSMF nejsou prezentovany vysledky auditu partnera,
prestoze jsou relevantni pro FV systém MAH
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PSMF - obsah

 GVP II.B

The content of the PSMF should reflect global availability of
safety information for medicinal products authorised in the EU,
presenting information on the pharmacovigilance system applied
at global, regional and local levels.

, ve skutecnosti ¢asto chybi informace o lokalnich
farmakovigilacnich Cinnostech, lokalnich smlouvach,
lokalnich zdrojich dat
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Bezpecnostni databaze

=, GVP |.B.8 Facilities and equipment for
pharmacovigilance

Facilities and equipment should include ... information
technology (IT) systems...They should be located, designed,
constructed, adapted and maintained to suit their intended
purpose in line with the quality objectives for pharmacovigilance

s, pozadavky na databazi jsou koncipovany ve vztahu k
plnéni ukolu v oblasti FV
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Hlaseni z literatury — tzv. exclusion criteria

=, GVP VI.C.2.2.3.2 Exclusion criteria for the submission
of ICSRs published in the medical literature

s, staci jedno z uvedenych kritérii, aby hlaseni mohlo
byt vwvhodnoceno jako neexpedovatelné

s, stale jsou reportovana hromadna hlaseni (tzv.
multiple patient reports)
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Hlaseni z literatury — den 0

=, GVP VI.B.7. Reporting of ICSRs

... The clock for the reporting of a valid ICSR starts as soon as the information
containing the minimum reporting criteria has been brought to the attention
... of any personnel of the marketing authorisation holder... This date should
be considered as day zero.”

=, GVP VI.App2.7 Day zero

... With weekly literature searching, day zero for a reportable adverse
reaction present in an abstract is taken to be the date on which the search
was conducted. For articles that have been ordered as a result of literature
search results, day zero is the date when the minimum information for an ICSR
to be valid is available. ...”

=, VI.App2.9. Contracting out literature search services

... That is, day zero is the date the search was run if the minimum criteria are
available in the abstract and not the date the information was supplied to the
organisation.”
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Hlaseni z literatury — den 0

s, pozorovani z inspekci — den 0 stanoven jako den, kdy
jsou zaslany vysledky literarniho vyhledavani bez
ohledu na fakt, zda ¢lanky obsahuji informaci o
nezadoucim ucinku

>, v pripadé filialek - podle interniho nastaveni muze
vést i k nekvalitné zpracovanym ICSR
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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