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Obsah prezentace

% (Velmi) Blizké zmény v oblasti hlaseni NU v systému EudraVigilance — format E2B(R3)
a EDQM terminologie

= Novy pokyn SUKL PhV-4 — zmény a jejich upfesnéni
%, Zména v nahlaseni duplicitnich ICSRs do EV

%, Revize dokumentu E2D

%, EVDAS — kde najit informace pro praci z pohledu MAH
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Seznam pouzitych zkratek |

BR — business rule (validacni pravidlo)

CZ — &esky, pripadné Ceska republika

DF — dosage form (lékova forma)

E2B(R2), E2B(R3) - popisujici format hlaseni nezadoucich ucink(

E2D — Efficacy (Pharmacovigilance) Guideline (Definitions and Standards for Expedited Reporting)
EDQM - European Directorate for the Quality of medicines (Evropsky direktorat pro jakost 1éciv)
EMA - Evropska agentura pro léCivé pripravky

EN — anglicky, vztahuijici se k anglictiné

EV - EudraVigilance

EVCTM - EudraVigilance Clinical Trial Module

EVDAS — EudraVigilance Data Analysis System

EVPM - EudraVigilance Post-authorisation Module

FU — follow-up

FV — farmakovigilance, farmakovigilan¢ni

ICH — International Council for Harmonisation

ICSR - Individual Case Safety Report, hlaseni nezadouciho ucinku léc¢ivého pripravku (vztazené k jednotlivému
pacientovi)
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Seznam pouzitych zkratek Il

ICT - Information and Communications technology

IDMP — Identification of Medicinal Products

ISO - International Organization for Standardization

LP — IéCivy pfipravek

MAH - Marketing Authorisation Holder (drzitel rozhodnuti o registraci LP)
MRP — Market Research Programme

NCA — National Competent Authority (narodni regula¢ni autorita)
NU — nezddouci Gé¢inek

ODCS — Organised Data Collection System

PhV-4 — Pokyn SUKL: Elektronicka hlageni nezadoucich Gg&ink
PSP — Patient Support Programme

RoA — route of administration (cesta podani LP)

ROR — Reporting Odds Ratio

RMS — Referentials Management Service

SPOR - Substance, product, organisation and referential

SUKL — Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
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Blizké zmény v oblasti hlaseni NU v systému EV

%, https://www.ema.europa.eu/en/news/mandatory-use-international-standard-reporting-side-

effects-improve-safety-medicines

%, Ohlaseni povinnych zmén:

Ood

Ood
Vw1 PY3 Pouzivani ISO
IDMP (EDQM)

30.6.2022
Prechod na

E2B(R3) format : !
hlsgeni terminologie
pro DF a ROA
Pro hlaseni do Pro hlaseni do
modull EVPM i modull EVPM i

EVCTM EVCTM
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V4

Povinny E2B(R3) format hlaseni

VSichni Ucastnici systému EV budou muset posilat do EV db hlaseni pouze ve formatu
E2B(R3) (nutnost prijimat hlaseni v R3 uz plati).

~EV systém v R3 uz od 11/2017 - bez technickych zmén nebo jinych opatreni.

~,Odeslané soubory ve formatu E2B(R2) uz neprojdou jako validni.
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Procentualni zastoupeni hlaseni v E2B(R2) a E2B(R3) formatu v EV

ICSR format usage
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Objem dat zaslanych v E2B(R2) formatu podle typu organizace

Month MAH NCA Sponsor
Jun-2021 50.0% 49.9% 0.1%
Jul-2021 50.9% 49.0% 0.2%
Aug-2021 58.8% 41.0% 0.2%
Sep-2021 66.2% 33.6% 0.1%
Oct-2021 62.9% 36.9% 0.2%
Nov-2021 64.2% 35.6% 0.2%
Dec-2021 64.1% 35.7% 0.3%
Jan-2022 59.5% 40.3% 0.2%
Feb-2022 62.3% 37.5% 0.2%
Mar-2022 62.6% 37.1% 0.2%
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Pocet organizaci posilajicich soubory v R2 formatu do EV systému

Month MAH NCA Sponsor
6-2021 113 6 10
7-2021 107 6 11
8-2021 107 7 10
9-2021 98 7 13
10-2021 99 5 13
11-2021 103 5 12
12-2021 98 5 13
1-2022 91 5 11
2-2022 92 4 10
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rd

Povinny E2B(R3) format hlaseni

= Moznosti reseni:
— vyuZziti Web Traderu pro vytvoreni a odeslani hlaseni (Web Trader upraven pro R3 format)

— FV systém (databdze) nastaveny na E2B(R3) format — nutné predchozi vytestovani kompatibility
nastaveni s EMA

— stavajici systém s modulem pro konverzi dat z formatu R2 na R3

"~ Doporuceni:
— Nastavit i Ulozisté dat ve shodé s formatem E2B(R3) — konverze i jiz ulozenych dat do R3 pro dalsi
datovou analyzu

— Vyuzivat plné R3 format pro odesilana hlaseni (napr. davkovani LP)
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Povinna implementace Iékovych forem (DF) a cest podani (RoA)

VSichni Ucastnici systému EV budou muset posilat do EV db hlaseni s novymi EDQM Cciselniky pro
DF a RoA (ISO IDMP ciselniky)

%, technické zmény i v EV systému — 29.6.2022 vecer bude odpojen, rano 30.6.2022 doplnén o nové
Ciselniky DF a RoA a opét spustén uz s novymi validacnimi pravidly

s, Zadné prechodové obdobi — jde o primé prepnuti do systému s novymi BRs — hlaseni se starymi
kody neprojdou validaci do EV

%, Jak se pripravit?
— nahradit stary R2 Ciselnik RoA novym, nahrat novy DF Ciselnik - dle EDQM
— provést testovani s EMA v testovacim prostredi
— pro spravnou implementaci porovnat s EMA E2BR3 testing files_ EDQM _revision
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Povinna implementace Iékovych forem (DF) a cest podani (RoA)

%, EDQM ¢ciselniky pro DF a RoA — na webu EDQM https://standardterms.edgm.eu/

— pro vstup nutnd registrace, vstup je zdarma ((( )))
= Zmeény v cCiselnicich — pribézné (napt. na Zddost sponzor(, drZiteld), nebudou avizovany

uzivatelim predem (!)

Jak mit Ciselniky aktualni?

=, WebTrader bude mit synchronizaci zabezpecenou ze strany EMA

= EMA SPOR RMS se synchronizaci s EDQM — EMA guidance — 11/2021
=, EDQM API pres EDQM support service

=, Nebo néjak jinak

ICH dokument USER GUIDE: Use of EDQM terminologies for Dose Forms and Routes of Admisnistration for
ICSRs in E2B(R3) message- revize z 16.5.2022 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandatory-
use-iso-icsr/ich-e2br3-edgm-terminology-dosage-forms-df-routes-administration-roa en.pdf
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Pokyn PhV-4 — nova verze

=, Verze 8 s platnosti od 8.4.2022
v CZiEN verzi

Zmeny v této verzi pokynu:

= rusi povinnost predkladani kontaktl o osobé odpovédné za odesilani hlaseni nezadoucich ucinkt
na oddéleni farmakovigilance SUKL,

= upravuji informace o lokdlnich pozadavcich na hlaseni vytvorena z literatury,

=~ po 30.6.2022 dalsi verze PhV-4 — ocCisténi od zminek o E2B(R2) formatu.
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Pokyn PhV-4 — nova verze

ZruSeni povinnosti mit osobu odpovédnou za odesilani hlaseni nezadoucich ucinkl a jeji kontakty

oznamit oddéleni farmakovigilance SUKL *

Nahrazena kontaktni osobou pro otazky farmakovigilance (dle nové verze pokynu PhV-6)

" je povinna pro vSechny drzitele registrace LP v CZ

% jeji kontakty se hlasi oddé&leni FV SUKL

%, zabezpeluje komunikaci mezi MAH a SUKLem — i v oblastech: [
— kvalita dat v hlasenich

— 7adosti o FU ze strany SUKL
— pfipadné technické problémy
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Pokyn PhV-4 — nova verze

Lokalni pozadavky pro hlaseni z CZ vytvorena z literatury - kapitola 4.1. Case narrative v
narodnim jazyce

Zmena pro literarni hlaseni:
~ Neni potreba vyplnit pole Case Summary and Reporter’s Comments textem v jazyce hlasitele (CZ),
pokud jim je literarni ¢lanek

=, povinnost ale plati pro pole Reakce v jazyce hlasitele (Reaction/Event as reported by the Primary
Source in Native Language) — zde vyplnit textem v CZ (verbatim text hlasitele) — tedy vybrat
relevantni ¢ast textu ¢lanku popisujici NU
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Zmeéna v nahlaseni duplicitnich ICSRs do EV

Novy postup pro nahlaseni detekovanych duplicitnich hldseni

~NE mailem na (jiz zruseny) e-mail

'

\@,

Novy zpusob - rychlejsi: D
w

"~ nahlaseni do EV pres EMA Service desk

https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/103/create/582
=~ prevzato duplicate managment teamem nejpozdéji dalsSi pracovni den

~ odpoved oznamovateli dalsi den
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‘ ) SUKL

Revize dokumentu E2D(R1) — zakladni definice FV

%, Prvni revize ICH dokumentu obsahujiciho zakladni FV definice po 19 (!) letech:
Post-Approval Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting.
=, Navrh k verejnému pripominkovani otevren.

=, Nové definice pro systémy organizovaného sbéru dat (OSDC), pro ICT z pohledu FV (zatim chybi
ocekavané definice PSP a MRP).

% Doplnény definice pro hlaseni v souvislosti s Off-label use, Lack of efficacy, Use in pregnancy/lactation
a vSechny specialni situace znamé y GVP M VI — overdose, misuse, abuse...

%, (Vyrazné) doplnéni pro ¢ast k literarnim hlasenim:
— definice ,dne nula“
— kontrola pre-existence pripadu pred vlozenim literarniho hlaseni do databaze drzitele,

— FU jediné v pripadé novych informaci od primarniho zdroje hlaseni (ne vlastni hodnoceni nebo
zpracovani popsaného jinak),
— NE hlad$enim z FV vystupl regulaénich autorit (napf. Zpravodaj NU SUKL).
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Revize dokumentu E2D(R1) — zakladni definice FV

cast Sources doplnéna o Information and Communications technology, kde

= jasny popis a rozliSeni ICT, které MAH vlastni/kontroluje

=, algoritmus procesu pro screening FV dat drzitelem v oblasti ICT

=, algoritmus procesu pro zpracovani dat v oblasti ODCS drzitelem

= jak procesy nastavit/evidovat (safety data management plan for ICT activities) — v planu
definovan rozsah sledovani — které aplikace - stranky, které pojmy, jaky vystup

= hlaseni nalezena timto postupem — zvlastni (novy) report type

~,Objasnéni (?) pojmu ,identifikovatelny hlasitel” pro hlaseni z ICT: é

In relation to case reports from ICT sources e.q. social media platforms, identifiability of the
reporter/patient refers to the existence of a real person, i.e., where permissible and feasible attempts can
be made to verify that the patient and the reporter exist.
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EVDAS pro MAH - kde najit informace

L J

FUROPEAN MEDICINES AGENCY

EVDBMS e
EudraVigilance Database EV DAS

Management System EudraVigilance Data Warehouse

EV Gatewa and Analysis System
=" h EudraVigilance post-
EudraVigi Gateway authorisation module (EVPM)
EudraVigilance clinical trials d = Zmalrats
madule (EVCTM)

Adrreports.eu

MedDRA & Standard Terminology
Medicinal Products (Art 57 Database/XEVMPD)
EV Organisation & User Management

33 EV-M5b - EVDAS training for Marketing Authorisation Holders

A\

L J

FUROPEAN MEDICINES AGENCY
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%, soucast systému EudraVigilance

%, obecné informace na webu EMA v Casti
EudraVigilance system overview

%, Nastroj pro
— analyzu FV dat z hlageni NU
— detekci FV signall

%, Vystupy:

e electronic reaction monitoring reports (eRMRs) —
s vyuzitim statistickych metod (ROR);

» vypisy ICSR dle vybranych parametrq;

* |CSR formulare — s mirou detailu dle povoleného
pristupu

10.06.2022
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EVDAS pro MAH - kde najit informace

Tréninkovy modul EV-M5b - EVDAS training for Marketing Authorisation Holders

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-evdas-training-marketing-
authorisation-holders-training-module-ev-m5b en.pdf

>, na webu EMA

i na YouTube

», obsahuje i reference na legislativu a GVP M IX (Signal Detection)
= zpUsob prihlaseni do systému
=, standardni praci MAH s FV daty pres tuto aplikaci

Rozsah pouzivani EVDAS — sledovani FV dat je dan portfoliem MAH
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz



