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Legislativa a dalsi predpisy tykajici se farmakovigilance - prehled

EU

“ Smérnice 2010/84/EU, kterou se méni Smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci —
implementovano do narodni legislativy

% Nafrizeni ¢.1235/2010 Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni Nafizeni ¢.726/2004, pokud jde o
farmakovigilanci

= Provadéci predpisy
eProvadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012
*Good Pharmacovigilance Practices

CR

% Zakon o lécivech 378/2007 Sb.
% Pokyny Ustavu
= Vyhlaska o registraci léCivych pripravkd 228/2008 Sb
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EU legislativa

* Cerven 2012

~ Smérnice 2010/84/EU

Directive - 2010/84 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

~ Nafrizeni ¢.1235/2010

Regulation - 1235/2010 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

Databaze Eudravigilance

Spoluprace, transparentnost, komunikace (EMA, ¢lenské staty, Komise, drzitelé rozhodnuti o registraci)
Systém fizeni rizik, Plany Ffizeni rizik

Povinnost drzitel( zavést a provozovat farmakovigilanéni systém

PSUR Repository, PSUSA procedura
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32010L0084&qid=1709823599861
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32010R1235&qid=1709824204106
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Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 520/2012

Implementing regulation - 520/2012 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

%, Kapitola | Zakladni dokument farmakovigilanéniho systému

=, Kapitola Il Minimalni pozadavky na systémy kvality pri vykonu
farmakovigilanc€nich cinnosti

%~ Kapitola Ill Minimalni poZadavky tykajici se sledovani tiidaji v databazi
Eudravigilance

Kapitola IV Pouzivani terminologie, formatu a norem

Kapitola V Predavani hlaseni o podezreni na nezadouci ucinky
Kapitola VI Plany fizeni rizik

Kapitola VIl Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

QEQONOQNG

Kapitola VIII Poregistracni studie bezpecnosti
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32012R0520&qid=1709825447440
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Good Pharmacovigilance Practices - GVP

Good pharmacovigilance practices | European Medicines Agency (europa.eu)

%~ pokyny ke spravné farmakovigilancni praxi
%, usnadnéni vykonu farmakovigilance v ramci Evropské unie

, plati pro drzitele rozhodnuti o registraci, Evropskou agenturu pro lécivé pripravky
a lékové agentury jednotlivych ¢lenskych statd

%, pokryvaiji |éCivé pripravky registrované centralizovanym i narodnim postupem

, vsouladu s §91 (4) jsou pro drzitelé rozhodnuti o registraci pravné zavazné
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices
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Good Pharmacovigilance Practices

GVP Modules I-XVI = pokryvaji konkrétni farmakovigilancni procesy
Product- or population-specific considerations

QNQ

)

Module | Pharmacovigilance systems and their quality systems

)

Module [l Pharmacovigilance system master file (Rev. 2)

)

Module |ll Pharmacovigilance inspections

)

Module IV Pharmacovigilance audits (Rev. 1)
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Good Pharmacovigilance Practices

= Module V Risk management systems (Rev. 2)

=, Module VI Collection, management and submission of reports of suspected
adverse reactions to medicinal products (Rev. 2)

* Module VI — Module VI Addendum | — Duplicate management of suspected adverse reaction reports

)

Module VIl Periodic safety update report

)

Module VIl Post-authorisation safety studies (Rev. 3)

*  Module VIl Addendum | - Requirements and recommendations for the submission of information on non-interventional post-
authorisation safety studies (Rev. 3)

)

Module IX Signal management (Rev. 1)

* Module IX Addendum | — Methodological aspects of signal detection from spontaneous reports of suspected adverse reactions

)

Module X —Additional monitoring
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Good Pharmacovigilance Practices

=~ Module XV Safety communication (Rev. 1)

=, Module XVI Risk minimisation measures: selection of tools and effectiveness
indicators (Rev. 2)
e Module XVI Addendum | — Educational materials

= Product- or population-specific considerations
* Vakciny, biologické |écCivé pripravky, pediatricka populace

s GVP ANNEXES

* Annex | — Definitions, Annex Il — Templates: DHPC, ...
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Zakon o lécivech 378/2007 Sb

% HLAVA | — ZAKLADNI USTANOVENI
Definice: farmakovigilance, nezddouci ucinek, (nezadouci prihoda), farmakovigilan¢ni systém...

=, HLAVA V — FARMAKOVIGILANCE

% Farmakovigilanéni systém Ceské republiky & 90

=, Farmakovigilancni systém drzitele rozhodnuti o registraci § 91

%, Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci § 91a-92

=, Verejna oznameni o farmakovigilancnich pochybnostech § 93

>, Zaznamenavani a hlaseni podezreni na nezadouci ucinky § 93a-93c
" Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti § 93d-93g

=, Postup pro naléhavé zalezitosti stanoveny Evropskou unii § 93i

% Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti § 93]
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Pokyny SUKL

%, upresnuji zakon o léCivech

=, Pokyny a formulare, Statni ustav pro kontrolu |[éCiv (sukl.cz)
Pokyn Nazev Angl. verze Platnost od
Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti
PHV-3 verze 4 humannich 16&ivych piipravka ANO 11,2016
PHV-4 verze 9 Elektronickd hlaSeni nezddoucich ucinkd ANO 1.9.2023

Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF, ke jmenovani

PHV-6 verze 3 kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci a ANO 8.4.2022
kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v CR
Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci

PHV-7 verze 2 edukac¢nich materiald uréenych pro zdravotnické ANO 15.7.2019
pracovniky a pacienty
PoZadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci

PHV-8 verze 1 NE 11.1.2023

Informacnich dopis(l pro zdravotnické pracovniky
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https://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
https://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.eu/medicines/phv-3-version-4
https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-9
https://www.sukl.eu/medicines/phv-4-version-9
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
https://www.sukl.eu/medicines/phv-6-version-3
https://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
http://www.sukl.eu/medicines/phv-7-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/phv-8-verze-1
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Vyhlaska o registraci lécCivych pripravkia 228/2008 Sb

% Oznamovani nezadoucich ucéinkd humanniho pripravku § 15

%, BlizSi podminky archivace udaju vztahujicich se k farmakovigilanci humannich
pripravku § 16

% Informovani o zahajeni ¢i ukonceni neintervencni poregistracni studie
bezpecnosti humannich [éCivych pripravku § 17a
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DEKUJEME ZA POZORNOST

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

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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