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Guideline on Specific AR FUQ

*», Guideline on Specific FUQ

, Stranky vénované RMP — nové vytvorena kapitola “Specific adverse reaction
follow-up questionnaires” (pod “Post-authorisation guidance”)

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-
authorisation/pharmacovigilance-marketing-authorisation/risk-management/risk-
management-plans

%, Taky dostupna z GVP stranek, v kapitole ,,Final GVP annex Ill - Other
pharmacovigilance guidance”
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-

authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices-
gvp#final-gvp-annex-iii-other-pharmacovigilance-guidance-11875
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@ im} @ Risk management plans | Europe: X -+ -

C ()  https;//www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/pharmacovigilance-marketing-authorisatio... € | ¥y {3 = :

Risk management plans

Companies are required submit a risk-management plan (RMP) to the European Medicines Agency (EMA) when applying for a
marketing authorisation. To help applicants, guidance is available on how to submit RMPs.

(Human) (Regulatory and procedural guidance) (Pharmacovigilance)

RMPs include information on:

Page contents

¢ a medicine's safety profile;

Guidance on RMP format ¢ how its risks will be prevented or minimised in patients;

¢ plans for studies and other activities to gain more knowledge about the safety and efficacy of
Risk management plans for the medicine;
COVID-19 vaccines * measuring the effectiveness of risk-minimisation measures.
Publication of RMPs and their In the European Union (EU), companies must submit an RMP to the Agency at the time of
summaries application for a marketing authorisation. For medicines that do not have an RMP, one may be

required with any application involving a significant change to the marketing authorisation.

ion guidance

In addition, for nationally authorised medicinal products, any national competent authority (NCA) in
the EU can request an RMP whenever there is a concern about a risk affecting the benefit-risk
balance of a medicine.

Specific adverse reaction
ollow-up questionnaires
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Guideline on Specific AR FUQ
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Rozsah pusobnosti pokynu

= Omezeny na specifické/cilené FUQ
* Navazano na dulezité riziko/chybéjici informaci v RMP (Annex IV) nebo PSUR (LP bez RMP)
* Moziny dopad na B/R pomér
* Soucast rutinni farmakovigilance

~ GL se netyka a neupravuje pozadavky na standardni FU proces stanoveny GVP
Module VI nebo GVP P Ill: Pregnant and breastfeeding women
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Obsah specifickych FUQ

%, Jednotna struktura

» Uvod — vysvétleni Géelu a pfinosu sFUQ

* Administrativni cast v€etné prohlaseni o ochrané osobnich udaji

» Zakladni obsah (napf. vék pacienta, pohlavi, data uzivani léku, datum vyskytu/feseni
nezadouciho ucinku, vysledek, opatreni pfijata s IéCivym pripravkem, anamnéza, soubézné
|éky)

* Specificky obsah zaméreny na charakterizaci nezadouciho ucinku a/nebo posouzeni pti¢inné
souvislosti

% Udaje dostupné z inicialniho hlaeni jiz predvyplnéné

, Soucast RMP (GVP Module V) — obsah revidovan regulacni autoritou
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Format a rozesilani specifickych FUQ

, Co nejkratsi obsah

C
, Preferencné zaskrtavaci pole — uspora Casu pro hlasitele
%, Alespon jedno pole s volnym textem, aby hlasitel mohl uvést dalsi informace

, Drzitel rozhodnuti o registraci by mél zasilat specifické FUQ v mistnim jazyce
hlasitele - za preklady odpovida drzitel

>, Drzitel je odpovédny za pouziti specifického FUQ pro jeho inicidlni hlaseni nebo
hlaseni jim identifikovana (napr. monitoring literatury)

 Pouziti specifického FUQ se neocekava pro hlaseni pristupna skrz EVDAS
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Zruseni specifického FUQ

 Pravidelné hodnoceni efektivity
* Mira odezvy

 Kvalita a mnozstvi informaci pred/po zavedeni FUQ

% Pfehodnoceni potreby v ramci PSUR/ aktualizace RMP
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Vyhled do budoucna WORK IN PROGRESS!

", Publikace Q&A na strankach EMA

%, Verejné pristupné ulozisté Specific AR FUQ

* Spravovano EMA
* Prospektivni (po zverejnéni RMP EMA)
* Aktualizovano 1x meésicné

* Nazev LP, IéCiva latka, drzitel, nazev Specific AR FUQ, odkaz na zverejnéné RMP,
datum zarazeni

* Pouze CAPs — vSechny pravni zaklady (NAPs ke zvazeni v dalsi fazi)

» Aktualizovano v navaznosti na zmény (PSUSA/referral/signal/LEG/type II/PASS)
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Z dotazu AIFP

 Jaké jsou predstavy, oCekavani ¢i pozadavky SUKL vzhledem k této gwdelme pro PV
praxi v CR (pfedevs$im zasilani ¢eskych a predvyplnénych formulard, zvefejiiovani
templatu na strankach autorit apod.)

, Souhrn:

* Pokyn neupravuje standardni FU proces drzitele (GVP Module VI), ale pouze
specifické/cilené FUQ (soucast RMP)

e Zasila se predvyplnény formular v ceskéem jazyce (preklad je odpovédnosti drzitele)

* Pouze pro inicialni hlaseni drzitele a hlaseni jim identifikovana (napf. monitoring
literatury)

* Do budoucna zverejnovani na strankach EMA pro CAPs (prospektivné), pro NAPs jesté
predmeétem dalsi diskuse
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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

e, SUKL

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

RECEP

T

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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