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Co v dnesni prezentaci?

Q

Struéné predstaveni modulu | a Il GVP

Q

Co se méni?
Pfechodné obdobi
Pr

omitnuti do registraci

Q

Q
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Modul | - FV systémy a jejich QM

“, Piiruéka pro zalozeni a udrzovdani systému
kvality farmakovigilanénich systému
drzitelU rozhodnuti o registraci (MAH),
regulacnich autorit a agentury (EMA)

>, Zadkonny pozadavek na systémy fizeni
kvality je zakotven ve smeérnici 2010/84/EU
a v narizeni No.1235/2010

— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul | - FV systémy a jejich QM

Farmakovigilancni systém - definice podle
smernice 2010/84/EU

 systém pouzivany MAH a élenskymi staty pro
zajisténi jejich UkolU a povinnosti vzhledem k
farmakovigilanci a je urcen ke sledovani
bezpecnosti registrovanych lééivych pripravku
(LP) a zjisfovani jakékoliv zmény pomeéru
bezpecnosti a rizik

’ Ing. Zuzana Chomdtova
o, SUKL

Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul | - FV systémy a jejich QM

Farmakovigilancni systém

> Jako kaidy systém je charakterizovdn
strukturou, procesy a vystupy

¢ ~ V4 y 4 y 4 ° ° ~ Y 4
= Kazdemu konkretnimu farmakovigilancnimu

procesu vcetne jeho struktury je v GVP
vénovdan samostatny modul

’ Ing. Zuzana Chomdtova
o, SUKL
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Modul | - FV systémy a jejich QM

FV odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci v EU

“ provozovat farmakovigilanéni systém

) vytvorit a udrzovat systém kvality, piiméfeny a efektivni

pro provadéni jeho farmakovigilanénich ¢innosti

=~ Jeden drzitel =i vice neZ jeden farmakovigilancni systém
(napr. specifické systémy pro urcité druhy pripravkd — vakciny,
volné prodejné pripravky...)

popis farmakovigilanéniho systému ve formatu -
Zakladni dokument farmakovigilanéniho systému
(PSMF = Pharmacovigilance System Master File)

Q

 vytvoiit a udrzovat systémy fizeni rizik

— e Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul | - FV systémy a jejich QM

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
(QPPV)

r_

= 1FV systém =1 QPPV

e,

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

“ sUKL mé moznost vyzadat jmenovani kontakini osoby pro
farmakovigilanci v Ceské republice, kterd bude
podrizena QPPV (ndvrh novely Zdkona o Iécivech)

— e Ing. Zuzana Chomdtova
® 4 SU KL Semindr oddéleniformckcl)vigillonce Cerven 2012
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Modul | - FV systémy a jejich QM

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
- pozadavky

 zkusenosti - praktické i teoretické znalosti poffebné
k vykonu farmakovigilanénich ¢innosti

>, odbornd znalost nebo piistup k odbornym znalostem
v oblastech mediciny, farmacie, epidemiologie a
biostatistiky

) pokud QPPV nemd lékaiské vzdélani - pristup

k medicinsky vzdélané osobé, musi to byt
zdokumentovdno v PSMF

’ Ing. Zuzana Chomdtova
o, SUKL
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

ovigilanéniho systému

)

) Detailni popis far
(DDPS) (viz Volu

>, Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému (PSMF)

— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

r.-‘ ’ ’ ~ ’ ’ ’ ~
= Musi byt vulozen na uzemi EU, v miste

~ kde jsou provadény hlavni farmakovigilanéni
cinnosti nebo

~ kde pracuje QPPV
Neni soucast registra¢ni dokumentace
Ulozen v MAH

Na Zadost regulaéni autority predlozit do 7 dnu

QENQENQ

Q

Soucast registracni dokumentace - souhrn
farmakovigilanéniho systému

Ing. Zuzana Chomdtova

.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

s Kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci
(QPPV)

Organizacéni struktura MAH

Q

\*)

Zdroje bezpecnostnich informaci

\*)

Pocitacové systémy a databdaze

Q

Procesy

Q

Popis vykonnosti systému

Q

Systémy jakosti

Q

Prilohy

’ Ing. Zuzana Chomdtova
SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu léciv
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

Kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci
(QPPV)

Popis odpovednosti

Curriculum Vitae

Kopie registrace do systému EudraVigilance
Kontaktni Udaje

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

Pokud je nominovand osoba na lokdlni Orovni -
kontaktni Udaje lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci

GENCENCENCENG

Q)

— e Ing. Zuzana Chomdtova
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

Organizacni struktura MAH

O

O

QB Q B Q)

Organizacni struktura zobrazujici pozici QPPV v
organizaci

Misto, kde jsou provadény FV ¢innosti (sbér informaci,
hodnoceni, vkladani do databdze, tvorba PSUR, detekce
signdlU, RMP, pred- a poregistracni studie, bezpecnostni
zmeny..)

Popis delegovanych cinnosti (jaké a komu)
Popis smluvnich vztaht (FV éinnosti, komarketing...)

V pripadé, Ze jsou vyznamné FV c¢innosti delegovany
(napr. QPPV, el. hiaseni ICSR, priprava PSUR...) - kopie
podepsanych smluv

Ing. Zuzana Chomdtova

.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

Zdroje bezpecnostnich informaci

= Seznam mist, kde jsou sbirany informace o
podezieni na NU
. filialky
* mista, kde jsou poskytovany medicinske informace
* smluvni partneri (licencni partneri, lokalni distributori...)
» seznam studii, registr0, pacientskych programu

=~ Pro zobrazeni toku informaci Ize pouzit vyvojové
diagramy, pripadné i casovy ramec diagramu

— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

Pocitacové systémy a databaze

Umisténi systému/systému, popis funkci a odpovédnosti
Validace

Popis pouzivani systému — kontrola zmén, ziskani
informaci, atd.

B @

Systémy v papirové podobé (pouze hiaseni ICSR je zaqjisténo
elektronicky)

fe,

= Popis spravy 0daju a mechanismu, kterymi je zaqjisténa
integrita a dostupnost dat

— e Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleniformokcl)vigillonce cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

Procesy

>, Popis procesu, zpracovdni dat a zdznamu pro vykon

farmakovigilance

Q

Probézné sledovdni poméru piinosu a rizik (generovani,
detekce a hodnoceni signalu)

Systémy rizeni rizik
Sbér, fridéni, follow-up, hodnoceni a hiaseni ICSR
PSUR (kde je relevantni)

Komunikace bezpecnostnich rizik (pacienti, zdravotnicti
pracovnici, kompetentni autority)

Zavadéni bezpecnostnich zmén (SPC, PIL)

QIO BN QBN O

Q

— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

Pisemné postupy - pozadovany minimdlni soubor
pisemnych postupu v Modulu | (1.B.11.3)

Kritické farmakovigilan¢ni procesy |

fe,

%  Kontinudini sledovani bezpeénostniho profilu a hodnoceni poméru pifinosu
a rizik registrovanych lécivych pripravko

> Zalozeni, hodnoceni a provdadéni systému fizeni rizik a hodnoceni efektivity
minimalizace rizik

r." ~ r s ’ O 7 ’ eov gy Y 4 ~eor 7

=  Sber, zpracovani, sprava, kontrola kvality, nasledne zjistovani chybejicich
informaci, kédovani, tfidéni, detekce duplikatu, hodnoceni a véasné
elektronické hldseni podezieni na nezadouci Ucinky ze viech zdroju

© Detekce, setfeni a hodnoceni signdlu

s Pldnovdni, piiprava, predkldddni a hodnoceni PSUR

— - Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul | - FV systémy a jejich QM
Kritické farmakovigilancni procesy i

 PInéni zavazku a reagovdni na zddost kompetentni autority véetné
zqjisténi spravnych a Upinych informaci

“ Interakce mezi farmakovigilanci a systémem zdvad v jakosti

* Sdélovdni obav o bezpeé&nost mezi drziteli rozhodnuti o registraci a
kompetentnimi autoritami, zejména oznamovani zmény poméru
prinosu a rizik Ié&ivych pripravku

> Preddvdni informaci pacientdm a zdravotnickym pracovnikim o
zméndch pomeéru prinosu a rizik pfipravku za u¢elem bezpeéného a
Ucinného poutziti Ié¢ivych pripravku

© Udrzovdni informaci o pripravku v souladu se sou¢asnym stavem

védeckého poznani, véetné zavéru hodnoceni a doporuéeni prislusné
kompetentni autority

 Provadéni zmén k registraci z bezpeénostnich duvodu
— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
_.J SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

Popis vykonnosti FV systému

, Popis monitorovani dodrzovani FV systému

= popis metod, které jsou pouzivany pro monitorovani
» vcasnosti predkladdani ICSR, PSUR

* kvality predklddanych ICSR, PSUR

* vcasnosti predkladdani bezpecnostnich zmén (rovnéz uvést i
zmeény, které jsou vyzadovany, ale nebyly dosud poddny)

* dodrzovani pldnu pro fizeni rizik (RMP)

“ Cile systému

 Ukazatele vykonnosti - seznam v piiloze k PSMF

— e Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF) - obsah

Systém jakosti

© Popis systému fizeni kvality

Q)

pisemné postupy — seznam SOP

skoleni — popis (seznam mist, kde jsou provadény FV
cinnosti, popis koncepce skoleni..)

audity - seznam pldnovanych a ukonéenych auditi
e datum, cil a stav dokonceni

* v seznamu probéhlych audity — zminén souhrn vyznamnych
Ci kritickych nedostatkU (podle kritérii EU), pokud byly takové
zjisteny + CAPA (pldn ndpravnych a preventivnich
opatreni), odkaz na zprdvu z auditu — dokud nebudou piné
zavedeny CAPA

Q)

\*)

’ Ing. Zuzana Chomdtova
v SU KL Semindr oddéleniformokcl)vigillonce cerven 2101 2
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému

(PSMF) - obsah
Prilohy
= Seznam lécivych pripravku registrovanych v EU (nazev LP,

mezindrodni nechrdnény ndazev (INN) Ucinné Iatky a clenské
staty, kde registrace plati)

Seznam smluv (tykajicich se provadéni FV ¢innosti fretimi
stranami)

Seznam Ukolu, které QPPV zadala tfetim strandm

Seznam ukonéenych auditu za poslednich 10 let a seznam
planovanych auditi

Kde je relevantni:
» Seznam ukazateld vykonnosti

 Seznam dalsich PSMF téhoz MAH

* Logbook (denik zmén PSMF provedenych za poslednich 5
let)

— e Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleniformokc,)vigilonce cerven 2101 2
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1éCiv
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

Obsah souhrnu FV systému podle ndvrhu novely
zakona o lé¢ivech - zadost o registraci
1. prokdzadni skutecnosti, Ze Zadatel o registraci ma k dispozici
kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci,

2. uvedeni ¢lenského statu, v némz tato kvalifikovana osoba
ma bydlisté a plni své Ukoly,

3. uvedeni kontaktnich 0daju této kvalifikované osoby,

4. prohlaseni podepsané zadatelem o registraci o tom, ze ma
nezbytné prostredky pro plnéni UkolU a zajisténi
odpovédnosti v oblasti farmakovigilance,

5. uvedeni mista, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilanéniho systému pro dotycny lécivy pripravek

— e Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

Souhrn FV systému

=~ predloZzen v Modulu 1.8.1 registracni
dokumentace

= jeden dokument, podepsany Zadatelem
/drzitelem a QPPV, muzZe obsahovat vsechny
pozadované informace

— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

Predlozeni souhrnu FV systému

= Zdadosti o novou registraci predlozené po platnosti
novely ZolL - v Modulu 1.8.1

U platnych registraci, u kterych je DDPS soucdsti
registrac¢ni dokumentace

* v ramci prodlouzeni
* nejpozdéjido 2./21.7.2015 poddnim zmény k registraci

Q)

=~ U platnych registraci, které nemaiji v registraéni
dokumentaci DDPS - nejpozdeji 2./21.7.2015 musi mit
vsechny LP PSMF

* v ramci prodlouzeni
* nejpozdejido 2./21.7.2015 poddnim zmény k registraci

— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

Predlozeni souhrnu FV systému

v Zadosti o registraci, které byly poddny pred
2./21.7.2012 a nejsou ukonceny pred 2./21.7.2012

~ v/ 7 ~or

(bézici fizeni o novou registraci)

=~ Zadatel muze predlozit souhrn FV systému jako

~w w /s

doplnéni k bézZicimu fizeni o novou registraci

= SUKL nebude k piedlozeni souhrnu FV systému

Zadatele vyzyvat (prediozeni souhrnu FV systému jako
doplnéni je dobrovolnég)

— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

Které zmény ve farmakovigilanénim systému
budou vyzadovat poddni zmény registrace?

) prvni predlozeni souhrnu FV systému
-

% informace obsazené v souhrnu FV systému

zmeéna QPPV
>~ kontaktni Udaje QPPV
misto ulozeni PSMF

CENCENG

— ’ Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

Zakladni dokument FV systému (PSMF) - informace,
které budou zverejnény na webovych strankach EMA

Q)

emailova adresa a telefonni cislo pro FV dotazy

Q

ndzev spolecnosti

kod statu, kde je PSMF uvlozen

Q

InNformace o QPPV zverejnény nebudou, pokud se neshoduji s
informacemi uvedenymi vyse

’ Ing. Zuzana Chomdatovd
o, SUKL

Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
© 2012 Statni Gstav kontrolu l1éciv
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

Tradicni rostlinné Iéciveé pripravky, které
podléhaiji ziednodusenému postupu
registrace

= Zdkladni dokument FV systému musi byt
zaveden nejpozdeji do 21.7.2015

= V ramci registra¢ni dokumentace neni
vyZzadovdan souhrn FV systému

— - Ing. Zuzana Chomdtova
& ) SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zakladni dokument FV systému
(PSMF)

Homeopatické lécivé pripravky, které
podléhaiji ziednodusenému postupu
registrace

= neni vyzadovdano provozovdani FV systému, tedy
ani Zakladni dokument FV systému

r— - Ing. Zuzana Chomdtova
& ) SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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Modul Il - Zdkladni dokument FV systému (PSMF)
Prechodné obdobi (2./21.7.2012 - 2./21.7.2015)

nyni 2./21.7. 2012 - novelaZolL- po

novela Zol 2./21.7.2015 2./21.7.2015
Nové Zddostio DDPS DDPS PSMF PSMF
registrace souhrn PSMF (souhrn) (souhrn)

(pouze dobrovolné)
Platné DDPS DDPS DDPS PSMF
registrace souhrn PSMF souhrn PSMF  (souhrn)
(iédOSﬁ po (pouze dobrovolné,) (zménaq,

éna, prodlouZeni prodlouzeni)

2008) zmeéna, pro
Platné nic nic nic PSMF
registrace souhrn PSMF souhrn PSMF  (souhrn)
(iédOSi’l do (pouze dobrovolne, (zména,

2008)

zména, prodlouZeni)

prodlouzeni)

s, SUKL

Ing. Zuzana Chomdtova

Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012
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