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Legislativni rdmec

% Naiizeni Evropského parlamentu a Rady €.
1235/2010 — platné od 2.7.2012

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EC - implementovana do narodni
legislativy

% Novela zakona o lééivech vstoupila v platnost
2.4.2013
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FV systém CR

% Shromazduje informace o rizicich LP
% Vyhodnocuje informace

% Prijima opatfeni (zména, pozastaveni, zruseni
registrace, zakaz vydeje nebo pouzivani LP, stazeni
z trhu)

% SUKL motivuje zdravotniky ke hlaseni NU,
umoznuje ruzné zpusoby hlaseni, zverejiuje FV
informace
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FV system MAH

% Shromazduje informace o rizicich LP, pro které je
MAH

% Vyhodnocuje informace
% Zvazuje a éini vhodna opatreni

Verejné oznameni o FV pochybnostech — informovat
SUKL, EMA, EK
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Povinnosti MAH

% Vést aktualni PSMF (zakladni dokument FV
systemu)

% Provozovat a aktualizovat systém Fizeni rizik
% Sledovat dopad RMP

% Sledovat FV udaje

% QPPV nepretrzité k dispozici

% Pravidelny FV audit
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Nezadouci uCinky

% Neprizniva a nezamyslena odezva na LP
% 0d zdravotnik, pacientq, z literatury, z PAS
% Elektronicky do EudraVigilance

%, Kvalita hlageni
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PSUR

%, Udaje pro posouzeni a zhodnoceni B/R (véetné
udaju ze studii, poc¢tu lécenych osob)

% Nepredkladaji se pro véechny LP
% Jednotné EU hodnoceni

%, Elektronické zasilani do ulozisté EMA
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EU postup pro naléhave zalezitosti

% Zjisténi novych rizik, zména znamych rizik, zména
B/R — vzajemna informace SUKL a MAH, informace
EMA a ostatnim agenturam

%, Zjisténi zavaznych FV skuteénosti — SUKL zahaji
referral — informuje EMA, ostatni agentury a EK
(didvodem zvazovani pozastaveni nebo zruseni
registrace, zakaz vydeje nebo pouzivani, odmitnuti
prodlouzeni registrace, event. nove Kil, snizeni
davky nebo omezeni indikaci)
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NPSB

% Predem informovat SUKL o zahajenivCR a o
ukonceni

% Na zadost zprava o pokroku

% Za acéast nesmi byt finanéni nahrady

% Nesmi propagovat LP

% Protokol predlozit PRAC (je-li jen v CR, pak SUKL)
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GVP - spravna FV praxe

% Nahrazuje Volume IXa
% Jednotlivé dokumenty postupnée finalizovany

% Dostupné na
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pag
es/regulation/document_listing/document_listing_
000345.jsp&mid=WC0b01ac058058f32c
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Hotové dokumenty GVP

% Module | - FV systémy a jejich systémy kvality
% Module Il - zakladni dokument FV systému

% Module lll - FV inspekce

% Module IV - FV audity

% Module V - systémy Fizeni rizik

% Module VI - hlageni NU LP
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Hotové dokumenty GVP

% Module VIl - PSUR
% Module VIl - PASS

% Module VIII, addendum | — pozadavky MSs na
predavani informaci z PASS

% Module IX — zpracovani signalii
% Module X — dalsi sledovani LP

% Module XV — komunikace o rizicich
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Dokumenty GVP pripravované v r. 2013

% Module XI — uéast verejnosti ve FV
% Module XlI — prtibézné hodnoceni B/R
% Module XIV — mezinarodni spoluprace

% Module XVI — opatieni ke snizeni rizika
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LP podiéhajici dalsimu sledovani

% Module X — platnost od 25.4.2013

% EMA ve spolupraci s MSs provozuje a zverejiuje
seznam LP podléhajicich dalsimu sledovani

% Seznam je na

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Other/2013/04/WC500142453.pdf
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LP podiéhajici dalsimu sledovani

Do seznamu zarazovany:

% Nové lécivé latky registrovany v EU po 1.1.2011
% Biol. LP reg. po 1.1.2011

% LP, pro které pozadovany PASS

% LP s podminénym schvalenim n. schvalené za
vyjimecnych okolnosti

% Na zadost EK nebo MS po konzultaci s PRAC
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LP podiéhajici dalsimu sledovani

LP zistavaji na seznamu:

% 5 let

% Do splnéni registr. podminek
Oznaceni

% vV SPC/PIL symbol ¥

%) véta , Tento LP podiéha dal§imu sledovani.”
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LP podiéhajici dalsimu sledovani

% Nové EU registrace po 06/2013 musi pouzit novy
SPC/PIL templat

% MAHs LP jiz registrovanych zméni SPC/PIL pfi
nejblizsi prilezitosti, nejpozdeji 31.12.2013 zménou
lAin
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