PHV- 4 verze 9 ELEKTRONICKA HLASENi NEZADOUCICH UCINKU
Tento pokyn nahrazuje pokyn PHV-4 verze 8 s platnosti od 1. 9. 2023

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 91 odst. 4 a § 93a zakona ¢. 378/2007 Sb.,
zakon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist.

Pokyn se tyka hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky lécivych pfipravkil v jejich poregistraénim obdobi,
tedy téch zasilanych do modulu EVPM databaze EudraVigilance. Hla$eni NU z klinickych hodnoceni
(SUSAR) zasilané do modulu EVCTM databaze EudraVigilance se fidi ptislusSnymi pokyny EMA a OKH
SUKL.

Pokyn je pravné zavazny.

Zmény v tomto pokynu:
- upresnuji skupinu hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky IéCivych ptipravkd, kterych se pokyn
tyka
- rusiinformace o jiZz neplatném formatu R2 pro hlaseni nezadoucich ucinkd
- upravuji proces zasilani literarnich ¢lanka
- upresiuji podminky pro zadosti o Follow-up

1. Uvod a obecna ustanoveni

1.1 Urceni pokynu

Pokyn upresniuje pravidla pro elektronickou vyménu hlaseni nezadoucich uc¢inkd humannich |éciv
s vyuZitim systému EudraVigilance (EV); je urcen drZitellm rozhodnuti o registraci, pfipadné
organizacim zabezpecujicim elektronické nahlaseni nezadoucich ucinkd (ve formatu E2B (R3)) jménem
drzitel(. Obsah a obecnd pravidla pro hladeni se Fidi pfislusnymi pravnimi predpisy a pokyny SUKL a
EMA.

1.2 Seznam pouZitych zkratek

ACK acknowledgement — potvrzujici zprava o pfijeti hlaseni NU, odeslana pfijemcem hlaeni
odesilateli

EEA  Evropsky ekonomicky prostor

EMA Evropskd agentura pro |écivé pfipravky

EV EudraVigilance

EVCTM EudraVigilance Clinical Trial Module

EVPM EudraVigilance Post-Authorisation Module

FU follow-up ke hlaseni

GVP  Guideline on good pharmacovigilance practices
ICH International Conference on Harmonization
ICSRs Individual Case Safety Reports

ID identifikator v systému EudraVigilance

ISO International Organization for Standardization
NU nezadouci Ucinek po uziti léCivého pfipravku

OKH  Odbor klinického hodnoceni

SUKL Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

SUSAR Suspected unexpected serious adverse reaction — hlaseni podezieni na zadvazné neocekavané
nezadouci Ucinky (v klinickém hodnoceni)
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1.3 Prameny vcetné legislativnich zakladi pokynu

Zakon €. 378/2007 Sh., zakon o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lééivech),
ve znéni pozdéjsich predpisll (dale jen ,zakon“ nebo ,,zdkon o |éCivech”)

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterindrnimi léCivymi pfipravky a kterym
se zakladd Evropska lékova agentura

Guideline on good pharmacovigilance practices: Annex 1 - Definitions

Guideline on good pharmacovigilance practices Module VI — Collection, management and submission
of reports of suspected adverse reactions to medicinal products

Note for guidance — EudraVigilance Human — Processing of safety messages and individual case safety
reports (ICSRs) véetné dalsich EU pokyn( a ICH norem (zejm. E2B, M1 a M2)

Implementation Guide for Electronic Transmission of Individual Case Safety Reports (ICSRs): E2B(R3)
Data Elements and Message Specification

EU Individual Case Safety Report (ICSR) Implementation Guide

Announcement of the EMA Mangement Board — Confirmation of the mandatory use of the I1SO
Individual Case Report standard based on ICH E2B(R3) modalities and related I1SO standard
terminology, EMA/561671/2019

Mandatory use of ISO ICSR/ICH E2B(R3) and EDQM terminology for Dosage Forms (DF) and Routes of
Administration (RoA), EMA/580321/2021 Rev 1

Pokyn SUKL PHV-6 - PoZadavky SUKL k hlageni zmén PSMF, ke jmenovani kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v CR

Dalsi upfesnéni lze nalézt v pfislusnych pribéiné vydavanych Q&A dokumentech zvefejnénych
na webové strance EMA.

2. Upfesnéni vyznamu definic v oblasti elektronické vymény hlaseni

EudraVigilance — databdze a systém pro elektronickou vyménu hlaseni v ramci EEA, zfizeno
a spravovano EMA

Hla3eni NU — ICSR (anglicky Individual Case Safety Report) — hla$eni podezfeni na nezadouci U¢inek
|éCivého pripravku

Potvrzujici hlaseni — ACK (anglicky acknowledgement) ichicsrack zprava ve formatu xml — hlaseni
zasilané pfijemcem hlaseni NU odesilateli, potvrzujici Gspésné zpracovéni hlaseni (kéd AA — CA) nebo
informujici o chybach, které brani zpracovani tohoto hlaseni (AE — CR pfipadné AR)

Follow-up k hlaseni — dopInéni informaci do ptivodniho hlageni NU

Drzitel — drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku

Re-routing hlaseni — automaticky proces pteposlani hladeni NU, které drzitelé poslali do EV databaze,
pFislusnym regulaénim autoritam (SUKL) podle zemé hlasitele

3. ZpUsob a naleZitosti hlaseni NU

Elektronickym hlasenim se rozumi hlaseni nezadouciho uGc¢inku ve formatu I1SO ICH E2B(R3), jejichz
jednotlivé polozky jsou popsany a upresnény pokyny ICH ICSR M2 Specification Document a E2B(R3)
Implementation Guide.

Hldseni, kterd nespliuji tuto definici, se pro potreby tohoto pokynu nazyvaji hlasenimi
neelektronickymi, i kdyzZ byla zaslana elektronickym zplsobem (napf. e-mailem).

Zaslani elektronického hlaseni je definovano jako pfenos ichicsr zpravy ve formatu xml mezi
odesilatelem a pfijemcem pomoci systému EudraVigilance a nasledny prenos potvrzujiciho hlaseni
(ACK) od prijemce k odesilateli. Format ACK je téz definovan pokynem ICH M2 a E2B(R3) IG. Zaslani
elektronického hlaseni je povazovano za Uspésné a zavrSené pouze v pfipadé, Ze odesilatel zpravy,
resp. hlaseni, obdrzi ACK ve spravném formatu s hodnotou AA — CA.
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SUKL ode dne 22.11.2017 (den zprovoznéni nového systému EudraVigilance) posila viechna hlaeni
od zdravotnickych pracovnikl a pacientl z produkéniho ID CZSUKL do databaze EudraVigilance podle
pravidel danych zakonem o IéCivech § 93c odst. 3 takto:

Vsechna zavazna CZ hlaseni Do 15 dni po jejich obdrzeni

Vsechna nezavazna CZ hlaseni Do 90 dnii po jejich obdrzeni

0d 22.11.2017 SUKL nepreposila drziteldm zadnd hladeni pFijata od zdravotnickych pracovnikd nebo
pacient. Tato hlaseni jsou pro drZitele k dispozici v databazi EudraVigilance v mife dané pfistupovou
politikou EV (EudraVigilance access policy).

Zarovert SUKL od 22.11.2017 nepfijimad 7a4dna hlddeni od driitel(i, driitelé tato hldseni v radmci
centralizovaného reportingu posilaji pfimo do databaze EV (na ID EVHUMAN pro hlaseni do modulu
EVPM a na ID EVCTMPROD pro hldéeni do modulu EVCTM). SUKL obdrii tato hlaseni NU s vyuZitim
funkce re-routingu EMA.

V rdmci zpracovani hlaseni z zemi CR zaslanych podle §93a odst. 2 zadkona o lé¢ivech do evropské
databaze, bude SUKL uplatfiovat viechna pravidla pro jejich zpracovani a posouzeni kvality zadanych
dat tak, jak je uvedeno v GVP Module VI — v aktudlné platné verzi dokumentu.

Dle pokynu PHV-6 je kazdy drzitel povinen jmenovat kontaktni osobu pro otdzky farmakovigilance. Jeji
zakladni funkci je komunikace se SUKL, a to i v rdmci oblasti tykajici se hldseni NU, a je primarnim
kontaktem pro Fedeni otdzek tykajicich se hlaseni z Ceské republiky (feSeni kvality dat v hladseni,
technické problémy, 7adost o FU ze strany SUKL).

4. Specifické pozadavky pro hlaseni z CR

4.1 Case narrative v narodnim jazyce

Pro hladeni z CR zasiland do databaze EudraVigilance pozaduje SUKL v pfipadé, kdy driitel ma
k dispozici popis pfipadu a popis reakci v origindlnim jazyce hlasitele, aby tyto informace byly v hldseni
vyplnény. Vyplnény budou formou doslovného textu dle zdrojové dokumentace do pfrislusnych poli
formatu E2B (R3) (pole H.5.r.1a pro Case Summary and Reporter’s Comments a pole E.i.1.1a pro
Reaction/Event as reported by the Primary Source in Native Language). K obéma polim je pak tfeba
doplnit i kédy jazyka — H.5.r.1b a E.i.1.1b.

Povinnost vypliovat popis pfipadu v origindlnim jazyce hlasitele (pole H.5.r.1a Case Summary and
Reporter’'s Comments) se nevztahuje na hlaseni pochazejici z literatury. Za popis pfipadu v originalnim
jazyce je vtomto pfipadé povaZovan literarni ¢lanek, neni potfeba jej nebo jeho souhrn vkladat do
hlaseni. Povinnost vyplnit reakce dle hlasitele (pole E.i.1.1a Reaction/Event) v origindlnim jazyce
hlasitele ale nadale plati i pro hlaseni z literatury.

Tento poZadavek vychdzi zdokumentu EU ICSR Implementation Guide I.C.3.4 Use of local Language
in Reaction/Event section and Case Summary section

4.2 Zasilani literarnich &lankd na SUKL

Vsouladu s GVP Module VI muZe byt drzitel rozhodnuti o registraci, ktery zaslal do databaze
EudraVigilance inicidlni hlaseni pochazejici z odborné literatury (kde zemé vyskytu nezaddouci reakce,
resp. zemé hlavniho hlasitele je Ceskad republika), pozadan SUKL o poskytnuti kopie zdrojového
literdrniho ¢lanku.

Clanek je zasilan zadateli o zaslani ¢ldnku ve formatu dostupném drfiteli, jako p¥iloha e-mailu, a v kopii
na adresu farmakovigilance@sukl.cz.
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4.3 Zadost o follow-up
SUKL pfijima zadosti o follow-up od drZiteld k hladenim, kterd do EV systému byla zaslana ze SUKL.
Zadosti musi byt vzdy opodstatnéné, SUKL s odvoldnim na GVP Module VI nebude akceptovat zadosti
o rutinni follow-upy.
Davody pro provedeni follow-up k hlaseni zahrnuji tyto situace:

e doplnéni informace nezbytné a duleZité pro vyhodnoceni, resp. rekonciliaci pfipadu

o objasnéni nekonzistentnich udajl v hlaseni

e ziskani dalSich informaci k hlaseni v souvislosti s procesem validace FV signdlu, vyhodnoceni

bezpecnostniho problému apod.

Zadost o follow-up bude odesldna e-mailem na adresu farmakovigilance @sukl.cz.
Zadost musi obsahovat svétové unikétni &islo hlageni, o jeho? follow-up drzitel 74da, musi obsahovat
zdlivodnéni této 7adosti, musi mit formu jasné formulovanych dotazd. Zddost nesmi obsahovat
opakované dotazy na fakta, ktera jsou v hlaseni uz uvedena, a také nejsou akceptovany zadosti ve
formé dotazniku. Po ziskani pozadovanych informaci od hlasitele SUKL vypracuje follow-up k hlagenti,
ktery bude odeslan elektronicky jen do EV databaze a bude takto k dispozici drzitelGim.

SUKL na druhé strané m(Ze pozadat drzitele o provedeni follow-up k hlasenim, ktera byla drzitelem
odeslana do EV databaze, v odlivodnénych pripadech, popsanych vyse.

SUKL bude za timto Gcelem e-mailem kontaktovat Kontaktni osobu pro otdzky farmakovigilance.
Vypracovany FU k takovému hlaseni drzitel odesle pfimo do EV databaze, FU bude na SUKL zaslén
cestou re-routingu z EMA.
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