PHV-6 verze 4 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF, ke jmenovani kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance
vCR

Tento pokyn nahrazuje pokyn PHV-6 verzi 3 s platnosti od 31. 1. 2025.

Pokyn blize vymezuje pojmy, upravuje podminky poskytovani informaci a dokumentl Statnimu
Ustavu pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) v oblasti Zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému. Pokyn ddle vymezuje podminky pro jmenovani kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci drzitele rozhodnuti o registraci léCivého pripravku a stanovuje povinnost jmenovat
kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance v Ceské republice.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 91 a § 91a zakona €. 378/2007 Sb., zakon
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich
predpisti a Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVP), Modul |, II.

Pokyn je pravné zavazny.

Zmény v tomto pokynu:

- ZruSeni povinnosti hldsit zménu na pozici zastupce QPPV (odstavec 2. Zmény v Zakladnim
dokumentu farmakovigilanéniho systému, o kterych je nutné informovat SUKL).

- Pfidani povinnosti hlasit zménu nazvu drZitele (odstavec 2. Zmény v Zakladnim dokumentu
farmakovigilanéniho systému, o kterych je nutné informovat SUKL).

- Detailni specifikace pro hlaseni zmén farmakovigilanéni databaze.

- Doplnéni citace ze zakona o léCivech (odstavec 3. PoZadavky na kvalifikovanou osobu
odpovédnou za farmakovigilanci a informovani SUKL o jmenovani/zméné QPPV). Zarovef je
zdUraznéno, Ze povinnost plati pro vsechny drzZitele rozhodnuti o registraci.

- ZdUraznéni povinnosti ohldsit kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance, ktera plati pro
vSechny driitele rozhodnuti o registraci (odstavec 4. Jmenovani/zména kontaktni osoby pro
otazky farmakovigilance v CR).

- Zména e-mailové adresy pro hlaseni zmén.
- Specifikace kontaktnich udajd, které je nutné hlasit pro QPPV (odstavec 2. a 3.).
- Odstranéni prechodného ustanoveni.

Prameny véetné legislativnich zakladti pokynu:

Zakon €. 378/2007 Sh., zakon o léCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakond (zakon o |ééivech),
ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o |éCivech”)

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Modul |, Il

Zkratky:
CR Ceska republika
EU Evropska unie
GVP Guideline on good pharmacovigilance practices (EU Pokyn pro spravnou
farmakovigilan¢ni praxi)
PSMF Pharmacovigilance System Master File (Zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému)
QPPV kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv
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1. Vymezeni pojmu
zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému (PSMF) — podrobny popis farmakovigilan¢niho
systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci pro jeden nebo vice registrovanych
IéCivych pripravki
kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci — osoba jmenovana drzitelem rozhodnuti
o registraci, je zodpovédna za vytvoreni a spravu farmakovigilanéniho systému drzitele rozhodnuti
o registraci

kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance — osoba jmenovana drzitelem rozhodnuti
o registraci, kterd ma sidlo na Uzemi EU a je podfizend kvalifikované osobé odpovédné
za farmakovigilanci

2. Zmény v Zakladnim dokumentu farmakovigilanéniho systému, o kterych je nutné
informovat SUKL

Podle ustanoveni §91, odst. 2, pism. b) zakona o lécéivech se drZiteli rozhodnuti o registraci uklada
povinnost informovat SUKL o zméné zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému, pokud se
tento zakladni dokument nachazi na izemi CR.
Zmény v PSMF, o kterych je nutné informovat SUKL:

zména QPPV

zména kontaktnich udaji QPPV (telefon, e-mailova adresa, postovni adresa)

zména mista, kde je ulozen PSMF

zména nazvu drzitele rozhodnuti o registraci

nova farmakovigilancni databaze (vyména celého systému zahrnujici migraci dat)

takova zména farmakovigilanéni databaze, kterd v sobé zahrnuje migraci dat zjiné entity do
farmakovigilan¢ni databdze daného drzitele (ne informace o béinych updatech ani migrace
smérem ven)

novy smluvni / licenéni partner, ktery zajistuje nékteré farmakovigilanéni ¢innosti relevantni pro
|é¢ivé pripravky registrované v CR
novy pacientsky program nebo registr apod.
informace o probéhlém auditu farmakovigilan¢niho systému (internim ¢i externim), pfi kterém
byly zjistény kritické a/nebo vyznamné nedostatky

ZpGsob informovani SUKL o vyzadanych zménach PSMF

Drzitel rozhodnuti o registraci informuje odbor farmakovigilance SUKL e-mailem na adresu
farmakovigilance @sukl.gov.cz. V predmétu e-mailu se uvede informace o druhu zmény (zména PSMF)
a nazev drzitele rozhodnuti o registraci. U sdilenych farmakovigilancnich systému se uvede prvni drZitel
uvedeny na titulni strané PSMF, ostatni drZitelé se uvedou v téle e-mailu.

Termin informovani SUKL o vyzddanych zménach PSMF

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat SUKL do 7 kalendafnich dnd od implementace
zmény.

3. Pozadavky na kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci a informovani
SUKL o jmenovani/zméné QPPV

Podle ustanoveni §91a, odst. 2 zdkona o |éCivech drzitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno, prijmeni

a kontaktni Gdaje kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci Ustavu.

Tato povinnosti plati pro vSechny drzitele rozhodnuti o registraci bez ohledu na misto uloZzeni PSMF.
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QPPV musi mit bydlisté a plnit své Ukoly v oblasti farmakovigilance na uzemi EU, Norska, Islandu nebo
Lichtenstejnska. GVP Module | Pharmacovigilance systems and their quality systems, definuje
pozadavky, které ma spliovat QPPV, aby mohla vykondvat svou ¢innost, tedy musi mit

teoretické i praktické znalosti potfebné k vykonu farmakovigilanénich ¢innosti,

odborné znalosti a pfistup kodbornym znalostem v oblastech mediciny, farmacie,
epidemiologie a biostatistiky,

pokud QPPV nema lékaiské vzdélani, musi mit zajistén pfistup k medicinsky vzdélané osobé,
toto musi byt fadné zdokumentovano.

Zpusob informovani SUKL o jmenovani/zméné QPPV

Drzitel rozhodnuti o registraci informuje odbor farmakovigilance SUKL o jmenovéani nebo zméné QPPV
e-mailem na adresu farmakovigilance@sukl.gov.cz. V pfredmétu e-mailu se uvede informace o druhu
zmény (jmenovani nebo zména QPPV) a nazev driitele rozhodnuti o registraci. U sdilenych
farmakovigilancnich systému se uvede prvni drzitel uvedeny na titulni strané PSMF, ostatni drZitelé se
uvedou v téle e-mailu.

Kontaktni informace v téle e-mailu musi obsahovat jméno, e-mailovou adresu, telefonni Cislo a
postovni adresu QPPV.

Termin informovani SUKL o jmenovani/zméné QPPV

Driitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat SUKL do 7 kalendafnich dnil v pFipadé
jmenovani/zmény QPPV nebo zmény jejich kontaktnich udaja.

4. Jmenovani/zména kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v CR
V souladu s § 91a odst. 3 zakona o lé¢ivech Ustav

Zada
dritele rozhodnuti o registraci, aby jmenoval kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance v Ceské
republice a o tomto kroku informoval odbor farmakovigilance SUKL.

Tato povinnost plati pro vSsechny drZitele rozhodnuti o registraci bez ohledu na misto uloZzeni PSMF.

Pozadavky na kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance
Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance musi:
byt schopna komunikovat v ¢eském nebo slovenském jazyce,
byt kontaktovatelna na telefonnim Cisle s ¢eskou predvolbou,
mit sidlo na Uzemi EU.
Kontaktni osobou pro otazky farmakovigilance mize byt i QPPV.
Kontaktni osoba pro otdzky farmakovigilance je soucasti farmakovigilanéniho systému drZitele

rozhodnuti o registraci, jeji povinnosti jsou stanovené a uvedené v PSMF. Minimalni pracovni naplni
kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance je zprostfedkovani kontaktu mezi Ustavem a QPPV.

Zplisob informovéani SUKL o jmenovani/zméné kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance
Drzitel rozhodnuti o registraci informuje odbor farmakovigilance SUKL o jmenovani kontaktni osoby
pro otdzky farmakovigilance e-mailem na adresu farmakovigilance@sukl.gov.cz. V pfedmétu e-mailu
se uvede informace o druhu zmény (jmenovdni nebo zména kontaktni osoby pro otdzky
farmakovigilance) a ndazev zastupovaného drZitele rozhodnuti o registraci. V pfipadé vice
zastupovanych drzitelll rozhodnuti o registraci se vSichni zastupovani drzitelé uvedou v téle e-mailu,
v pfedmétu se uvede pouze jeden z nich.

Kontaktni informace v téle e-mailu musi obsahovat jméno, e-mailovou adresu a telefonni Cislo
kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance a nazev zastupovaného drzitele rozhodnuti o registraci,
resp. vSechny zastupované drzitele rozhodnuti o registraci.
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Dritel rozhodnuti o registraci mdze informovat SUKL i o zastupci kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance, pokud je urcen. Postupuje se obdobné jako u kontaktni osoby pro otdzky

farmakovigilance.
Termin informovani SUKL o jmenovani/zméné kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance

Driitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat SUKL do 7 kalendafnich dnil v pFipadé
jmenovani/zmény kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v CR nebo zmény jejich kontaktnich

udaja.
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