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Farmakovigilance v KH - prehled legislativy a doporuceni

Prehled legislativy a doporuceni

\*)

Zdkon o léc¢ivech (,,ZolL")
Vyhldska 226/2008 Sb.
Pokyny SUKL

© KLH-21 (hl&seni NU v KH)

PHV-4 (elekironickd hidseni NU)

Q

\*)

\¥)

\*)

,CT-3" (Evropskd komise)
ICH guideline E2F
+ dalsi pokyny (viz pisemné podklady)

\*)

Q



Farmakovigilance v KH — definice

Zakladni pojmy

>, Nezddouci piihoda (AE) — neni pficinnd souvislost

® Nezddouci Ucinek (AR)

® Podezieni na zavainy neoéekdvany nezddouci
ucinek (SUSAR) - ve vztahu k uzivanému LP,
splnuje kritéria zavaznosti + neocekdavanost (dle
RSI)

~ Development Safety Update Report (DSUR)

“ Line listing
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Farmakovigilance v KH - povinnosti zkousejiciho

Povinnosti zkousejiciho

® HI&si zadavateli do 24 hodin viechny zdvainé
nezadouci prihody + ty, které jsou stanoveny
protokolem (napr. laboratorni odchylky atd.)

> V pripadé jakéhokoliv Umrti v KH je povinen
poskytnout doplnujici informace

® Pozn. pro zkousejiciho musi byt vZidy moznost
odslepeni KH v naléhavych situacich



Farmakovigilance v KH — expedovand hldseni

Expedovana hlaseni

\*)
o}

) T

si se pouze SUSARy

Zhodnoceni kauzality pro vsechny zadané LP

\¥)

EudraCT cislo + zkraceny nazev studie

\¥)

Ocekavatelnost dle RSI

s Zadavatel hldsi viechny SUSARy do EVCTM
+ SUSARyY z CR jako koadresdat na ID CZSUKL

O Grantové studie - do EVCTM mize hidsit
SUKL

“ 7+8dnU/ 15dnuU



Farmakovigilance v KH - periodickd hldseni — line listings

Periodickd hlaseni - line listings

\*)

\*)

Q

\*)

Pouze zkousejicim, LEK a MEK (SUKL pouze
na vyzadadni) a 6 mésicu

Line listing musi pokryvat cely prubéh KH
Zkousejicim: LL vSech SUSAR z KH se stejnou

GCinnou latkou (CR, EU, non EU, probihajici
| neprobihaijici v CR)

MEK: LL viech SUSAR z KH probihajicich v CR
(ostatni SAR se dozvi z DSUR)



Farmakovigilance v KH - periodickd hldaseni - DSUR

Periodicka hldseni — DSUR

\*)

PIne akceptujeme ICH guideline E2F

Pfedlozeni do 60 dnu po DSUR data lock
point

Q

Q

DIBD - Development International Birth Date
(datum 1. autorizace KH zadavatele
s danym LP kdekoliv na svété)

\*)

Predklddd se na SUKL (pInd verze, pouze
elektronicky — napr. CD, Eudralink) a MEK
(dle pozadavkU MEK), stac¢i Summary + line
listings

\*)

Bez zpétné informace



Farmakovigilance v KH - periodickd hldaseni - DSUR

Q

Q

Q

Q

Cely prubéh KH musi byt pokryt DSURY

Cést 3.16 E2F — umoZniuje poZzadavek
na seznam umrti v KH (pro CR osetreno
hidsenim Umrti + prubéznou zprdvou)

Obsahuje odslepend i neodslepend data,
v pripadé, ze obsahuje odslepend data, je
na to upozornéno na uvodni strané

Predkladani nepodléhd Uhradé ndhrady
vydaju



Farmakovigilance v KH — hiaseni mimo EVCTM — non-IMP

Hlaseni mimo EVCTM - non-IMP

~

Q

\*)

\*)

Nehodnocené LP (non-IMP) se nehldsi

do EVCTM, ale je doporuceno, aby je |ékari
hidsili pres webové rozhrani SUKL +
upozorneni e-mailem (klinsekret@sukl.cz )

Do pozndmky se uvede identifikace KH
(EudraCT number) a ,,non-IMP*

U neregistrovanych non-IMP se uvede
do pozndmky ,,neregistrovany LP*

Totéz plati pro konkomitantni medikaci
(heuvadét ale jako ,,hldseni ze studie”)
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Farmakovigilance v KH - hiadseni mimo EVCTM - umrti

Hlaseni mimo EVCTM - umrti

~

\*)

HIG3eni Umrti — cca do 7 dnu, vSechna Umrti
v KH, ve formé pruvodniho dopisu

s uvedenim identifikace klinického
hodnoceni, zkousejiciho lekare a stru¢nym
popisem pripadu

U studii mortality — ozndmit pri predlozeni
CTA spole¢né se zduvodnénim, proc¢
nebudou jednotlivé pripady Umrti zasilany,
budou potom soucdsti zprdvy o prubeéhu KH
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Farmakovigilance v KH - hidseni mimo EVCTM - USR

Hlaseni mimo EVCTM - USR

© USR (Urgent Safety Restriction) — neprodliené
na SUKL + MEK spole&né s dopadem na
prubéh KH a informaci o poctu pacientu v
CR, kterych se toto tykd + centrech, kde KH
probind, ¢asovy harmonogram

) USR s dopadem na prdbé&h KH = podstatny
dodatek
> USR tykaijici se kvality pfipravku = z&dvada

v jakosti (nahldsit na SUKL KH + Odd. zdvad
v jakosti a enforcementu), jinak postup
jako u USR
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Farmakovigilance v KH — RS

RSI

\*)

Q

\¥)

\*)

\*)

RSI — Reference Safety Information, IB
nebo SPC

V DSUR by méla byt zminéna verze RS,
ke které jsou informace vztazeny

V IB - samostatnd kapitola RS

Aktualizace IB predkladddna 1x rocné
(bereme na védomi), resp. informace,
ze nebyla provedena aktualizace (Udagje
se nemeni)

Pokud se méni RSI, i v pripadé IB se jednd
o podstatny dodatek (schvalujeme)
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