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Farmakovigilancni systém

=, Legislativa
= Oznamovani zmén podle pokynu PHV-6
= FV systém — quality management (rizeni jakosti)

F
=, Farmakovigilan¢ni systém a jeho popis ve formatu PSMF
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Farmakovigilancni systém - legislativa

Farmakovigilancni systém: definice

=~ Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ¢l. 1 odst. 28d

Farmakovigilancnim systémem: Systém sledovadni a hldseni vyuzivany drZiteli rozhodnuti o
registraci a clenskymi staty k plnéni ukoli a odpovédnosti uvedenych v hlavé IX a urceny ke
sledovani bezpecnosti registrovanych léCivych pfipravku a ke zjistovadni jakychkoli zmén

v poméru jejich rizika a prospésnosti.

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech, §3a odst. 3

systém sledovani a hlaseni vyuZivany drZiteli rozhodnuti o registraci a orgdny
vykondvajicimi statni spravu v oblasti léCiv k pInéni ukolt a zajisténi povinnosti uvedenych
v hlavé pateé tohoto zdkona na useku farmakovigilance a urceny ke sledovdni bezpecnosti
registrovanych lécCivych pripravku a ke zjistovdni jakychkoli zmén v poméru jejich rizika a
prospésnosti
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Farmakovigilancni systém - legislativa

Farmakovigilancni systém - legislativa

=~ Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ¢l. 104 odst. 1

DrZitel rozhodnuti o registraci musi za ucelem plnéni svych tkoli v oblasti
farmakovigilance provozovat farmakovigilancni systém odpovidajici
farmakovigilancnimu systému prislusného cClenského statu podle ¢l. 101 odst. 1.

"~ Provadéci narizeni Komise (EU) €. 520/2012 o vykonu farmakovigilanénich
¢innosti podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
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Farmakovigilancni systém - legislativa

Farmakovigilancni systém - legislativa

= Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
e Cl. 104 odst. 3b
Jako soucadst farmakovigilancniho systému musi drZitel rozhodnuti o registraci:
vést a na Zadost zpristupnit zakladni dokument farmakovigilancniho systému

"~ Provadéci narizeni Komise (EU) €. 520/2012
* Kapitola | Zakladni dokument farmakovigilancniho systému
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Farmakovigilan¢ni systém — oznamovani zmén
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Farmakovigilancni systém — oznamovani zmén

%, primo v Art.57 databazi
%, Zakon €. 378/2007 Sb. o lécivech, §91 odst. 2 pism. b

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat Ustav o zméné zdkladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému, pokud se nachazi na uzemi Ceské republiky.

(upfesnuje pokyn PHV-6)
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Farmakovigilancni systém — oznamovani zmén
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Farmakovigilancni systém — oznamovani zmén

~

Pokyn PHV-6: aktualni verze 3 (8. 4. 2022). Dostupny i v anglické verzi.
~ PHV-6 definuje zmeény, které podléhaji ohlaseni:

zmeéna QPPV

zména kontaktnich udaji QPPV

zmeéna mista, kde je ulozen PSMF

zmeéena zastupce QPPV

zména / nova farmakovigilanéni databaze

novy smluvni / licenéni partner, ktery zajistuje nékteré farmakovigilancni ¢innosti
novy pacientsky program nebo registr apod.

informace o probéhlém auditu farmakovigilancniho systému (internim ¢i externim),
pfi kterém byly zjistény zavaziné (kritické a/nebo vyznamné) nedostatky
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Farmakovigilan¢ni systém — oznamovani zmén

Farmakovigilancni systém — oznamovani zmén

% vyZaduje se, pokud se PSMF nachazi na izemi Ceské republiky

= zpUsob informovani SUKL:

* DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat SUKL do 7 kalendaFnich dn(i
od implementace zmény emailem na farmakovigilance@sukl.cz.
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Farmakovigilanc¢ni systém — quality management
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Farmakovigilancni systém — pozadavky GVP

~ Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Module | -
Pharmacovigilance systems and their quality systems

@
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Farmakovigilancni systém zahrnuje:

)

organizacni strukturu

)

stanoveni odpovédnosti

)

procesy a postupy

)

zdroje (pracovnici, IT systémy, prostory)

FARMAKOVIGILANCNi SYSTEM A KVALIFIKOVANA OSOBA ODPOVEDNA ZA FARMAKOVIGILANCI
Farmakovigilanc¢ni systém — quality management

a zaroven

"~ odpovidajici fizeni zdroju, fizeni dodrzovani legislativnich poZzadavku a rizeni
spravy zaznamu (véetné pravidelnych revizi — méreni efektivity, audity)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency



Farmakovigilancni systém — quality management
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Farmakovigilancéni systém — kritické procesy (GVP Module 1.B.11.3.)

% Kontinualni sledovani bezpecnostniho profilu a hodnoceni poméru prinosu
arizik registrovanych lécivych pripravku

%, ZaloZeni, hodnoceni a provadéni systému fizeni rizik a hodnoceni efektivity
minimalizace rizik

% Sbér, zpracovani, sprava, kontrola kvality, ndsledné zjistovani chybéjicich
informaci, kddovani, tridéni, detekce duplikatt, hodnoceni a véasné elektronické
hlasSeni podezreni na nezadouci ucinky ze vSech zdroju

" Detekce, Setreni a hodnoceni signall
 Planovani, priprava, predkladani a hodnoceni PSUR

 PInéni zdvazku a reagovani na zadost kompetentni autority v€etné zajisténi
spravnych a uplnych informaci
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Farmakovigilancni systém — quality management

Farmakovigilancéni systém — kritické procesy (GVP Module 1.B.11.3.)

 Interakce mezi farmakovigilanci a systémem zavad v jakosti

%, Sdélovani obav o bezpecnost mezi drziteli rozhodnuti o registraci
a kompetentnimi autoritami, zejména oznamovani zmény pomeéru prinosu a rizik
|éCivych pripravku

%, Predavani informaci pacientliim a zdravotnickym pracovnikiim o zménach
pomeéru prinosu a rizik pripravkd za ucelem bezpecného a uéinného pouziti
|éCivych pripravkd

s, Udrzovani informaci o pripravku v souladu se sou¢asnym stavem vedeckého
poznani, v€etné zavéru hodnoceni a doporuceni prislusné kompetentni autority

% Provadéni zmén k registraci z bezpecnostnich duvodu
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Farmakovigilanc¢ni systém — quality management

Farmakovigilancni systém — Business Continuity Plans (GVP Module
1.B.11.3.)

%, stanoveny na zakladé posouzeni rizika a mely by zahrnovat:

e opatreni pro udalosti, které by mohly mit zavazny dopad na pracovniky a infrastrukturu
obecné nebo zvlasté na farmakovigilancni procesy, a

» zalohovani systému pro urgentni vyménu informaci (v rdmci organizace, mezi organizacemi,
které sdileji FV Cinnosti a také mezi MAHy a regulacnimi autoritami)
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FARMAKOVIGILANCNI SYSTEM A KVALIFIKOVANA OSOBA ODPOVEDNA ZA FARMAKOVIGILANCI

Farmakovigilancni systém — PSMF

Farmakovigilancni systém — popis

= Pharmacovigilance System Master File (PSMF)

* Format a obsah: Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVP), Module |l
Pharmacovigilance system master file

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines ~ Human regulatory ~ \eterinary regulatory ~ Committees ~ MNews & events ~ Pariners & networks ~  About us ~

Home = Human regulatory: overview

= Post-authorisation = Pharmacovigilance: post-authorisation = Good pharmacovigilance practices

Good pharmacovigilance practices

(Humar) (RJeguIators.l and procedural guidan:e) (Pharmacovigilarce)

Page contents
Also on this topic
Introduction

Final GVP modules

Final GVP product- or population-
specific considerations

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

= Agency (EMA) and medicines regulatory authorities in EU Member States. They
cover medicines authorised centrally via the Agency as well as medicines authorised at national level.

Guideline on GVP
The guideline on GVP was a key deliverable of the 2010 pharmacovigilance legislation.

Each chapter and revisions are developed by a team consisting of experts from EMA and from EU Member States,

The auideline on GVP is divided into chapters that fall into two cateaories:
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Farmakovigilancni systém — PSMF

Farmakovigilancni systém — popis

> Farmakovigilan¢ni systém je primarné vztazen k |éCivym pripravkum (Annex H)

Q

Q

Drzitel rozhodnuti o registraci mize mit vice FV systému pro ruzné pripravky
(napf. pro ruzné typy)

= Farmakovigilan¢ni systém muze byt sdileny vice drziteli — v praxi ¢asto
unadnarodnich korporaci

(GVP Module 11.B.3. The representation of pharmacovigilance systems)
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Farmakovigilancni systém — popis

= Pharmacovigilance System Master File (PSMF)

od 21.7.2015 zaveden pro vSechny LP registrované v EU

aktualni

predloZen na Zadost NA do 7 dn(

umistén v EU (hlavni FV innosti nebo v misté plsobeni QPPV)

k zddosti o registraci — souhrn PSMF /§26 odst. 5 pism. k) zdkona ¢. 378/2007 Sb. o |é¢ivech/
registrace PSMF do Art57 databaze (EMA)
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Farmakovigilancni systém — PSMF

Databaze Art57 (XEVMPD)

=, Databaze Art57 = Databaze podle ¢lanku 57 = XEVMPD (Extended EudraVigilance
Medicinal Product Dictionary)

%, vytvorena EMA souladu s Cl. 57 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004

» povinnosti drzitell rozhodnuti o registraci:
e LP registrované po 2. 7. 2012 — vlozit do databaze do 15 dnu od registrace

* Zmény v databdzi provadét do 30 dnl v databazi podle ¢l. 57 ozndmit zmény EMA (zmény,
prodlouzeni, prevod, pozastaveni, zruseni registrace, QPPV, PSMF)

* Legal notice on the implementation of Article 57(2) of Regulation (EC) No. 726/2004
EMA/505633/2011, Rev. 2
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Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah

PSMF - format a obsah

% ridi se GVP Module Il Pharmacovigilance System Master File

%, zpravidla v anglic¢tiné (vyjimka: pokud ma drzitel registrované pripravky pouze
vjednom ¢lenském staté, muze byt pouzit jazyk tohoto statu)

% hlavni Cast a prilohy (télo a Annexy)
* nékteré Annexy nemusi byt aplikovatelné pro vSsechny drzitele rozhodnuti o registraci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah

(\ r
& S U KL FARMAKOVIGILANCNi SYSTEM A KVALIFIKOVANA OSOBA ODPOVEDNA ZA FARMAKOVIGILANCI

PSMF - format a obsah

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci (QPPV)
Organizacni struktura MAH

Zdroje bezpecnostnich informaci

PocitaCové systémy a databaze

Farmakovigilancni procesy

Vykonnost farmakovigilancniho systému

N o U s WD e

Systém jakosti

+ Annexy
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Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah

’ > z 7 z ~ z
' . S U KL FARMAKOVIGILANCNI SYSTEM A KVALIFIKOVANA OSOBA ODPOVEDNA ZA FARMAKOVIGILANCI

PSMF - format a obsah

1. QPPV Annex A

2. Organizacni struktura Annex B

3. Zdroje bezpecnostnich informaci Annex C
4. PocCitaCové systémy a databaze Annex D
5. FarmakovigilanCni procesy Annex E

6. Vykonnost FV systému Annex F

7. Systém jakosti Annex G

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah
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PSMF cast 1
Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci (QPPV), Annex A

)

popis odpovednosti

)

kontaktni udaje

)

Curriculum Vitae (Annex A), idealné vcetné skoleni; souhrn CV v téle PSMF

)

kopie registrace do systému EudraVigilance

)

popis back-up procedury (zastupovani v pripadé nepritomnosti QPPV)

)

Kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance

)

seznam ukolU delegovanych kvalifikovanou osobou, uvést na koho jsou
delegované (zde uvést i pristup k medicinsky vzdélané osobég)
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Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah

PSMF cast 2
Organizacni struktura drzitele rozhodnuti o registraci, Annex B

%, organizacni struktura zobrazujici pozici QPPV v organizaci (mohou byt pouzity
i diagramy)

=~ misto, kde jsou provadény FV Cinnosti (sbér informaci, hodnoceni, vkladani
do databaze, tvorba PSUR, detekce signalt, RMP, pred- a poregistracni studie,
bezpecnostni zmény...)

=, popis delegovanych Cinnosti (jaké a komu)

= popis smluvnich vztahl (FV ¢innosti, co-marketing, distribuce...), seznam
smluvnich partnert v Annexu

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah

PSMF cast 3
Zdroje bezpecnostnich informaci, Annex C

= popis viech subjektd, které jsou odpovédné za sbér hlaseni podezieni na NU
(seznamy v Annexu):

% filialky
© mista, kde jsou poskytovany medicinské informace

= smluvni partnefi (licencni partnefi, lokalni distributofi, spole¢nosti zajistujici marketing)
(informace mohou byt ¢astecné duplicitni s daty v Annexu B)

= seznam studii, registrl, pacientskych programu sponzorovanych drzitelem rozhodnuti o registraci
(stav, stat, ve kterém probiha, pripravek a cil studie) — probihajicich ¢i ukoncenych v poslednich
2 letech (dle GVP mohou byt soucasti prilohy PSMF nebo poskytnuty separatné)

Pozn.: Seznamy jsou globalni (EU i staty mimo EU).

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah

PSMF cast 4
Pocitacové systémy a databaze, Annex D

= umisténi, popis funkci a odpovédnosti systému/systému pouzivanych pro sbér,
shromazdovani, evidenci a reportovani bezpecnostnich informaci

>, Validace, zalohovani

Systémy v papirové podobé (pouze odeslani hlaseni je zajisténo elektronicky):

= musi byt popsano, jak je zajisténa integrita a dostupnost dat, zejména
usporadani zaznamu o hlaseni podezreni na nezadouci ucinky LP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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PSMF cast 5
Farmakovigilancni procesy, Annex E

%, farmakovigilancni procesy dostatecné detailné popsany

= seznam pisemnych postupu muze byt v priloze: ¢islo dokumentu, nazev, datum
platnosti, typ dokumentu (napr. SOP, PN, manual apod.), postupy smluvnich
partnert by mély byt jasné identifikované

= v PSMF neni nutné uvadét seznamy lokalnich pisemnych postupd, staci pouze
uvést, zda jsou vyzadovany

%~ GVP I.B.11.3 - minimalni soubor pisemnych postupu, ktery je vyZzadovan, tzv.
kritické farmakovigilancni procesy
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Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah

PSMF cast 6
Vykonnost farmakovigilanéniho systému, Annex F

%, popis monitorovani funkénosti FV systému - popis metod, které jsou pouzivany
pro monitorovani
* vcasnosti predkladani ICSR, PSUR
» kvality predkladanych ICSR, PSUR

» vcéasnosti predkladani bezpecnostnich zmeén (rovnéz uvést i zmény, které jsou vyzadovany,
ale nebyly dosud podany)

* dodrzovani zavazkl uvedenych v planu pro fizeni rizik (RMP) nebo dalSich povinnosti
stanovenych v rozhodnuti o registraci

=, cile vykonnosti systému musi byt popsany a vysvétleny (GVP Module 11.B.4.6)
%, ukazatele vykonnosti — seznam v pfiloze (prehled za poslednich 12 mésict)
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PSMF cast 7

FARMAKOVIGILANCNi SYSTEM A KVALIFIKOVANA OSOBA ODPOVEDNA ZA FARMAKOVIGILANCI

Farmakovigilanéni systém — PSMF / format a obsah

Systém jakosti, Annex G

=, popis systému fizeni jakosti:

e archivace

* systém rizené dokumentace — SOP, PN apod., hierarchie, popis, jak jsou aplikovatelné
na globalni — regionalni — lokalni Urovni drzitele

e seznam SOP
e Skoleni

* audity — jakym zpUsobem jsou planovany, jak jsou reportovany vysledky auditl, terminy
pro napravu zjisténych nedostatk

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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PSMF cast 7
Systém jakosti, Annex G

" seznam planovanych a uskutecnénych auditl za poslednich 5 let, interni audity,
audity smluvnich partneru
e uvést datum auditu,
 Kritické a/nebo zavaziné nedostatky (definice viz GVP Module IV.B.2.3.2. Reporting), pokud
byly zjistény,
. strvuc”in\'/ popis napravnych opatreni k zjiSsténym vyznamnym nedostatkiim + o¢ekavané datum
vyreseni
"~ poznamky o hlavnich zjisténich auditu, dokud nejsou uzavfena napravna
opatreni, musi byt obsazeny primo v dokumentu PSMF (nikoliv pouze v priloze),
viz. ¢lanek 104(2) smérnice 2001/83/EC

%, pridani, doplnéni nebo vymazani vyse uvedenych poznamek musi byt
zaznamenano v logbook!
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PSMF — Annex H, Annex |

% Annex H, seznam lécivych pfipravkl registrovanych v EU (ndzev LP, mezinarodni
nechranény nazev (INN) ucinné latky a Clenské staty, kde registrace plati), dale
by mél obsahovat:

registracni Cislo pripravku,

typ registracni procedury,

Rapporteur country nebo RMS,

informace, zda je LP uveden na trh na uzemi EU,

ostatni teritoria (non EU), kde je pripravek registrovan, pripadné uveden na trh

% Annex |, logbook (denik zmén PSMF)
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Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci (QPPV)

% legislativa
%, odpovédnost a kvalifikace

% kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance (v CR)
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QPPV - legislativa

Kvalifikovana osoba odpovedna za farmakovigilanci — pravni zaklad

= Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ¢l. 104(3a)

Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci mit trvale a nepretrzité k dispozici vhodné
kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci.

"~ Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 ¢l. 10(1)

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby kvalifikovana osoba odpovédna za
farmakovigilanci ziskala odpovidajici teoretické a praktické znalosti pro vykon
farmakovigilancnich Cinnosti + medicinské vzdélani, nebo pristup k medicinsky vzdélané
osobé.

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech, §91a odst. 1

Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepretrzité k dispozici QPPV.
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Kvalifikovana osoba odpovedna za farmakovigilanci — pravni zaklad

%, pozadavky na kvalifikaci QPPV nejsou stanoveny zakonem o |IéCivech

P
%~ §91 odst. 4 zdkona o lécCivech

Drzitelé rozhodnuti o registraci se v oblasti farmakovigilance fidi pokyny Komise,
agentury a Ustavu.

, Zakon ¢.378/2007 § 91a odst. 2

Drzitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno, prijmeni a kontaktni udaje kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci Ustavu a agenture.

= Pokyn PHV-6

* DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen oznamovat Ustavu QPPV a zmény jejich kontaktnich
udajl do 7 kalendarnich dnli na adresu farmakovigilance@suk!.cz.
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QPPV - odpovédnost a kvalifikace

Kvalifikovana osoba odpovedna za farmakovigilanci — odpovédnost

= GVP Module I.C.1.1. Responsibilities of the marketing authorisation holder
in relation to the qualified person responsible for pharmacovigilance in the EU

* 1 farmakovigilan¢ni systém ma 1 QPPV

1 QPPV =i pro vice nez 1 MAH (sdilené, oddélené FV systémy) nebo pro vice FV systém
jednoho MAH

* MAH musi zajistit, aby QPPV méla dostate¢nou autoritu k zajisténi vykonnosti systému jakosti
a Cinnosti v oblasti farmakovigilance (pristup k PSMF, k relevantnim informacim, moznost
plnit povinnosti)
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Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci — kvalifikace

% GVP Module I.C.1.2. Qualifications of the qualified person responsible
for pharmacovigilance in the EU
* teoretické i praktické znalosti potrebné k vykonu farmakovigilancnich Cinnosti

* odborné znalosti a pristup k odbornym znalostem v oblastech mediciny, farmacie,
epidemiologie a biostatistiky

* pokud QPPV nema lékarské vzdélani — musi byt zajistén pristup k medicinsky vzdélané osobé,
musi to byt radné zdokumentovano
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Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci — kvalifikace

= Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 520/2012, ¢l. 10(1) - absolvovani zakladni Iékarské odborné
pFl’Bravy v souladu s ¢l. 24 Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES (o uznavani

odbornych kvalifikaci): s

Lékari
Cldnek 24
Zakladni Iékarska odborna priprava
1. Prijeti na zakladni |ékarskou odbornou pfipravu je podminéno ziskanim diplomu nebo osvédcéeni, které opraviuje k dotyénému studiu na vysokych Skolach.

2. Celkova doba zakladni lékaFské odborné pFipravy zahrnuje nejméné pét let studia, coZ Ize vyjadrit rovnéZ v odpovidajicich kreditech ECTS, a spociva v nejméné 5 500
hodinach teoretické a praktické vyuky na vysoké Skole nebo pod dohledem vysokeé Skoly. Pro prislusniky povolani, ktefi zahajili studium pfed 1. lednem 1972, mize

’v

odborna pfiprava uvedena v prvnim pododstavci zahrnovat Sestimésicni praktickou vyuku na vysokoSkolské drovni vykonanou pod dohledem pfisludnych organii v
ramci radné odborné pripravy.

3. Zakladni lékarska odborna priprava zaruci, Ze doty¢na osoba ziskala tyto znalosti a dovednosti:

a) pfiméfené znalosti ve védach, na kterych je lékafstvi zaloZzeno, a Fadné pochopeni védeckych metod véetné zasad méfeni biologickych funkci, hodnoceni védecky
prokazanych skutecnosti a analyzy udajq;

b) pfimérené znalosti anatomie, fyziologie a chovani jedincl zdravych a nemocnych a vztah(l mezi zdravotnim stavem ¢lovéka a jeho fyzickym a socidlnim prostredim;

c) pfiméfené znalosti klinickych obor( a klinické praxe, které poskytuji komplexni pfehled o duSevnich a télesnych nemocech, déle znalost Iékafstvi a jeho preventivni,
diagnostické a terapeutické stranky a znalosti o reprodukci;

d) pfimérené klinické zkusenosti ziskané pod vhodnym dohledem v nemocnicich.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency



(\ r
& S U KL FARMAKOVIGILANCNi SYSTEM A KVALIFIKOVANA OSOBA ODPOVEDNA ZA FARMAKOVIGILANCI

QPPV - odpovédnost a kvalifikace

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci — povinnosti
obecné

 GVP Module I.C.1.3. Role of the qualified person responsible for
pharmacovigilance in the EU
* QPPV musi plsobit na uzemi EU, pfip. v Norsku, Lichtenstejnsku nebo na Islandu (EEA)

* zastupovani v pripadé nepritomnosti, pricemz zastupce musi byt dostupny prostrednictvim
kontaktd QPPV, zastupce musi mit vSechny potrebné informace nutné k zastupovani

* odpovédnost za nastaveni a udrzovani FV systému
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Kvalifikovana osoba odpoveédna za farmakovigilanci — povinnosti ve
vztahu k LP

>, GVP Module I.C.1.3. Role of the qualified person responsible
for pharmacovigilance in the EU

~ QPPV musi:

mbl't pferf]wled o bezpecnostnim profilu pripravku a o pfipadnych vzniklych bezpecnostnich
obavac

mit povedomi o podminkach a zavazcich prijatych v ramci rozhodnuti o registraci a dalSich
zavazcich tykajicich se bezpecnosti pripravku

mit poveédomi o opatfenich pro minimalizaci rizik
vedeét, co obsahuje plan fizeni rizik a mit dostateCnou autoritu nad jeho obsahem

byt zapojena do revize a schvalovani protokol PASS provedenych v EU nebo na zdkladé planu
rizeni rizik schvaleného v EU

mit povédomi o poregistracnich studiich bezpecnosti pozadovanych kompetentni autoritou,
vcetneé vysledku téchto studii

zajistit provadeéni farmakovigilance a predlozeni vSech souvisejicich dokument( v souladu
s legislativnimi pozadavky a GVP
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QPPV - odpovédnost a kvalifikace

Kvalifikovana osoba odpoveédna za farmakovigilanci — povinnosti ve
vztahu k LP

>, GVP Module I.C.1.3. Role of the qualified person responsible
for pharmacovigilance in the EU

~ QPPV musi:

zajistit potfebnou kvalitu farmakovigilancnich ddajd, vCetné spravnosti a uplnosti,
predlozenych kompetentnim autoritam clenskych statu a EMA

zajistit uplnou a okamzitou odpoved na jakoukoli zadost kompetentnich autorit clenskych
statu a EMA na poskytnuti doplnujicich informaci nezbytnych pro vyhodnoceni pfinosu a rizik
LP

poskytovat jakékoliv dalSi informace tykajici se vyhodnoceni pfinosu a rizik kompetentnim
autoritam Clenskych statu a EMA

zajistit zahajeni pripravy re%glaénjch opatreni v navaznosti na vznikajici obavy o bezpecnost
(na0|or. zmeéna registrace, naléhave bezpecnostnich opatreni, komunikace s pacienty
a zdravotniky)

pUsobit jako jediny farmakovigilancni kontaktni bod pro kompetentni autority ¢lenskych statu
a EMA 24 hodin denné a také jako kontaktni misto pro farmakovigilancni inspekce
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Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

*, Zakon ¢.378/2007 § 91a odst. 3

Ustav miZe poZddat drZitele rozhodnuti o registraci o jmenovdni kontaktni osoby pro otdzky
farmakovigilance v Ceské republice, ktera bude podrizena kvalifikované osobé odpovédné za
farmakovigilanci.

% Pokyn PHV-6 —od roku 2022 je jmenovani kontaktni osoby povinne pro vsechny
drzitele rozhodnuti o registraci v CR (vSechny procedury, véetné centralizované)

* Drzitel je povinen oznamovat Ustavu kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance a zmény
jejich kontaktnich udajt do 7 kalendarnich dnli na adresu farmakovigilance@suk!.cz.
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Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

, Pozor spravné oznaceni!

=, Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance je prekladem z anglického terminu ,,contact person
for pharmacovigilance issues” zavedeného ve Smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ¢l. 104(4)

=, Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance je osobou, kterou vyzaduje legislativa, nutno
spravné pouzivat v PSMF (viz GVP Module II)

= MAH muze v ramci FV systému definovat rGizné pozice (napr. lokalni kontaktni osoba, local safety
officer, lokalni osoba odpovédna za FV atd.). Takové pozice jsou vSak definovany pouze v rdmci
jeho FV systému.

= V odpovédnostech kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v PSMF (Cast 1, QPPV) tedy
mUzZe byt uvedeno, Ze je napf. lokadlni osobou odpovédnou za FV, ale ne naopak!
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Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance

» Pozadavky jednotlivych ¢lenskych statt EU publikuje EMA:

= Information on the Member States requirement for the nomination
of a pharmacovigilance (PhV) contact person at national level,
EMA/INS/PhV/567683/2020, Rev 1 (23. 10. 2020)

= Mnoho neaktualnich informaci, predpoklada se aktualizace v 1. poloviné 2024

= VZdy ovérit podminky u narodni autority.
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