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Aktualizace Pokynu PHV-6

L

aseni zmén PSMF (PSMF na uzemi CR):

s, ZruSeni povinnosti hlasit zménu na pozici zastupce QPPV.

e,

Lr
% PFidani povinnosti hlasit zmé&nu nazvu driitele (jako zména PSMF v CR).
D

etailni specifikace pro hlaseni zmén farmakovigilancni databaze.
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Hlaseni zmén QPPV a kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance

% Doplnéni citace ze zakona o léCivech pro hlaseni zmén QPPV. Zduraznéni,
Ze povinnost plati pro vsechny drzitele rozhodnuti o registraci.

%, ZdlUraznéni povinnosti ohlasit kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance
pro vsechny drzitele rozhodnuti o registraci.

= Specifikace kontaktnich udajd, které je nutné hlasit pro QPPV (PSMF v CR
i mimo)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 06.06.2025



r
' PS VYBRANA INSPEKCNi TEMATA 2025
’ Aktualizace Pokynu PHV-6

Aktualizace Pokynu PHV-6

Provozni zmény
 Zména e-mailové adresy pro hlaseni zmén — nova doména sukl.gov.cz
—

%, Odstranéni prechodného ustanoveni (lhGta pro nahlaseni kontaktni osoby
pro otazky farmakovigilance z predchozi verze pokynu).
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Otazky a odpovédi publikované na webu SUKL

& V souvislosti s vydanim pokynu PHV-6 byly
zverejnény Otazky a odpovedi k farmakovigilanci
— SUKL.

, Sekce webu Otazky a odpovedi bude pro odbeér
novinek zarazena do nové kategorie ,,Otazky
a odpovédi k farmakovigilanci®. Pro zarazeni
novinek z této kategorie do newsletteru je nutné
provést odpovidajici Upravu pro Vasi e-mailovou
adresu na Newsletter — SUKL.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 06.06.2025

%

R |

‘AT fO

KAZDY SLYSI!


https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/podklady-k-farmakovigilancni-oblasti-cs/otazky-a-odpovedi-k-farmakovigilanci/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/podklady-k-farmakovigilancni-oblasti-cs/otazky-a-odpovedi-k-farmakovigilanci/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/newsletter/

VYBRANA INSPEKCNI TEMATA 2025
Otazky a odpovédi publikované na webu SUKL
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Spolecny templat pro vypis hlaseni pro ucely inspekce

= PhV IWG vyviji spoleCny templat.

=, Zamérem je poskytnout drzitelim informace ve formatu Excel tabulky
(dosavadni praxe SUKL) a dale jako seznam poli E2B R3 véetné popisu, coz by mélo
usnadnit vytvareni linelistingl z pouzivanych databazi.

% PFiklad templatu aktualné pouZivaného SUKL:

Case Id (MAH |WWID if Report type Study type Study number |Literature case |Serious Fatal Pregnancy
internal applicable (C.1.3) (C.5.4) (C.5.3) (Yes/No) (Yes/No) (Yes/No) case
number) {C.1.8.1) {Yes/No)
Special Primary source |Date(s) Date(s) Is there an Patient / Patient / All suspect All suspect
situation (e.g. |country received by received by PV |identifiable subject sex subject age drugs (active  [drugs (brand
medical error, ((C.2.r.3) company dept patient? (D.5) (years) substance) name)
abuse, (Yes/No) (D.2.2) (including non- |(G.k.2.2)
overdose) MAH
(Yes/No) substances)
Adverse events |Qualification Is the case Reporter Company Expectedness (Dates reported |Last edit date |(Comments
(MedDRA PT) |of reporter/s medically causality causality to EMA

(C.2.r.4) confirmed?
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Dorucovani

% Dorudovani drziteli (spole€nosti) s pravni subjektivitou v CR — datova schranka.
, Dorucovani drziteli s pravni subjektivitou v zahranici — posta.

SUKL potfebuje doklad o doruéeni (doruéenka, doklad o neopravnéné
reklamaci). Problémy: nedoruceni, nepouzivani dorucenek (IE), zpozdéni
kvuli reklamaci doruceni.

" Preferované reseni: zmocnéni Ceského subjektu (s datovou schrankou)
pro komunikaci ve véci konkrétni farmakovigilancni inspekce.

", Nalezitosti zmocnéni (v nejjednodussi variante):

Sken podepsany statutarem drzitele (osoba opravnéna za spolecnost jednat).

Musi byt zaslano e-mailem se zarucenym el. podpisem nebo z datove
schranky zmocnéné osoby.
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Dotaz k automatizaci/digitalizaci monitoringu literatury

», Dotaz: Automatizovany Ci digitalni literarni monitoring literatury, za jakych
podminek by pripadné bylo mozné na nej prejit? Zarazeny by byly do
monitoringu i vybrané papirové Casopisy, tedy i zdroje, které se vyskytuji lokalné
pouze v papirové podobé. Ma SUKL né&jaky seznam &asopisu ¢&i periodik, které jsou
"must have" z divodu, Ze tam |ékari publikuji ¢asto kazuistiky?

~, Obecné je nutné zajistit, ze pouzity systém bude validovany a ze bude
kontinualné probihat kontrola kvality vysledku.

= Rozpoznani textu pri digitalizovani papirovych ¢asopist neni bezchybné.

% | primarné digitalni zdroje mohou byt problematické (text nelze strojove Cist,
prestoze na prvni pohled skutec¢né vypada jako vloZzeny text).

= SUKL 7adny seznam zdroj( nevytvafi a neudrzuje.
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E
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Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play
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