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Co v dnesni prezentaci?

% Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci
dle zakona - co je nového

% popis farmakovigilanc¢niho systému

% kvalifikovand osoba odpovédna za
farmakovigilanci

% farmakovigilan¢ni dokumentace k
registraci

Ing. Zuzana Chomdtova
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Farmakovigilancni systéem - definice podle zakona
378/2007 Sb. o lécivech

% systém sledovdni a hldseni vyuzivany driiteli
rozhodnuti o registraci a organy vykondvajicimi
statni spravu v oblasti Ié€iv k plnéni UkolU a
zajisténi povinnosti uvedenych v hlavé paté
tohoto zakona na Useku farmakovigilance a
urceny ke sledovani bezpecnosti registrovanych
lécivych pripravku a ke zjistovani jakychkoli zmén
v pomeru jejich rizika a prospésnosti
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Legislativni ramec

% 74kon o lé&ivech &. 378/2007 Sb. ve znéni
pozdéjsich zmén

% Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
1235/2010

% Smeérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EU

% Guideline on good pharmacovigilance practices
(GVP)

= z Ing. Zuzana Chomdtova
e ) SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance kvéten 2013
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Pozadavky na drzitele rozhodnuti o registraci

(§ 91 zakona o IéCivech)

% provozovat farmakovigilanéni systém

% vést PSMF (zpiistupnit kopii na zéddost do 7
dnu)

% neprodiené informovat SUKL 0 zmé&né PSMF,
pokud se nachazi na Uzemi CR
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Zakladni dokument farmakovigilanéniho systému

% obsah podle: GVP, Module Il -
Pharmacovigilance system master file

% odkaz:

htto://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp2curl=pages/requlati
on/document listing/document listing 00034.5.;sp&mMid=WC0b0
1ac058058f32¢
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Umisténi PSMF

% v misté v EU, kde se provadéiji hlavni

farmakovigilanéni ¢innosti drzitele rozhodnuti
o registraci, nebo

% v misté v EU, kde pusobi kvalifikovand osoba

odpovédna za farmakovigilanci

= z Ing. Zuzana Chomdtova
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

drive platilo nové plati (od 2.4.2013)
Detailni popis Zdkladni dokument
farmakovigilanéniho systému farmakovigilanéniho systému
(DDPS) (PSMF)

soucdast registracni dokumentace neni soucdst registracni
dokumentace (pouze tzv. souhrn
PSMF)

= 7 Ing. Zuzana Chomdtovd
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Souhrn PSMF

% predloZzen v Modulu 1.8.1 registracni
dokumentace

% muze byt jeden dokument, podepsany
Zadatelem /drzitelem a QPPV, ktery
obsahuje vsechny pozadované informace
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e ) SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance kvéten 2013

© 2013 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



[10]

Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Obsah souhrnu PSMF podle §26 odst. 5 pism. k)
zakona o lécivech - Zadost o registraci

1.

2,

prokdazdni skutecnosti, Ze zadatel o registraci ma k dispozici
kvalifikovanou osobu odpovednou za farmakovigilanci,

uvedeni ¢lenského statu, v némz tato kvalifikovanda osoba
ma bydlisté a plni své Ukoly,

uvedeni kontaktnich 0daju této kvalifikované osoby,

prohldseni podepsané zadatelem o registraci o tom, ze ma
nezbytné prostiedky pro pInéni UkolU a zajisténi
odpovednosti v oblasti farmakovigilance,

uvedeni mista, kde je uchovavdn zdkladni dokument
farmakovigilanéniho systému pro dotyény lécivy pripravek
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Termin zavedeni souhrnu PSMF do registracni
dokumentace

% prechodné obdobi do 2./21.7.2015

% poddnim zmény k registraci nebo v rdmci
prodlouzeni (podle toho, co nastane dfriv)

— v Ing. Zuzana Chomdtova
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Béhem prechodného obdobi (1j. do 2./21.7.2015)
% jeden MAH mUze mit u roznych LP zdroven
DDPS i souhrn PSMF

% DDPS je treba udriovat aktudini

% Cislo PSMF (Master File Location (MFL)
EVCODE) neni povinné
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho

systemu
2.4.2013 - po 2./21.7.2015
2./21.7.2015
Nové Zddosti o PSMF (souhrn) PSMF (souhrn)
registrace (v vsech
typu)
Platné registrace DDPS PSMF (souhrn)

(zadosti po 2008)

Platné registrace
(zadosti do 2008)

souhrn PSMF (zména,

prodlouzZeni)

nic
DDPS
souhrn PSMF (zména,

prodlouzZeni)

PSMF (souhrn)

Ing. Zuzana Chomdtova
Semindr oddéleni farmakovigilance kvéten 2013
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Zmény PSMF, které je nutné oznamit FV
oddéleni SUKL (viz §91 odst 2 pism b)

% definované v pokynu PHV-é

% termin do 15 dni od implementace zmény

= z Ing. Zuzana Chomdtova
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému

Zmeny PSMF

zména zdastupce QPPV

zména / novd farmakovigilanéni databdze

® e @

novy smluvni / licencni partner, ktery zajistuje nékteré
farmakovigilanéni ¢innosti

novy pacientsky program nebo registr apod.

@ @

infformace o probéhlém auditu farmakovigilanéniho
systému (internim ¢i externim), pri kterém byly zjistény
zavainé (kritické nebo vyznamné) nedostatky
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Kvalifikovana osoba odpovédnd za
farmakovigilanci

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
(QPPV)

(§ 91a zakona o léc¢ivech)

% drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a
nepretrzite k dispozici QPPV

% SUKL moze pozddat driitele rozhodnuti o registraci o
jmenovani kontakini osoby pro otazky
farmakovigilance v Ceské republice, kterd bude
podrizena QPPV (§91a odst 3 z&kona o [éCivech)
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Kvalifikovana osoba odpovédnd za
farmakovigilanci

Kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci
(QPPV)

% 1 FV systém =1 QPPV

% 1 QPPV =i pro vice nezi 1 MAH (sdilené, oddélené FV
systémy)
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.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance kvéten 2013
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Kvalifikovana osoba odpovédnd za
farmakovigilanci

Pozadavky

% nové nejsou pozadavky na kvalifikaci QPPV
stanoveny zakonem o Iécivech

% §91 odst. 4 zakona o Ié¢ivech - dritelé rozhodnuti o
registraci se v oblasti farmakovigilance fidi pokyny
Komise, agentury a Ustavu
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Kvalifikovana osoba odpovédnd za
farmakovigilanci

Pozadavky na QPPV

) podle GVP, Module | Pharmacovigilance systems
and their quality systems (part 1.C.1.2.)

% teoretické i praktické znalosti potrebné k vykonu
farmakovigilan¢nich cinnosti

% odborné znalosti a pristup k odbornym znalostem
v oblastech mediciny, farmacie, epidemiologie a
biostatistiky

% pokud QPPV nema lékarské vzdélani - pristup
k medicinsky vzdélané osobé, musi to byt radné
zdokumentovdano

= z Ing. Zuzana Chomdtova
® ) SU KL Semindr oddéleni formokpvi,gilonce kvéten 2,01 3
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Kvalifikovana osoba odpovédnd za
farmakovigilanci

Kdy je vyzadovdano jmenovani kontaktni osoby
pro otazky farmakovigilance (viz §91a odst 3)

definovano v pokynu PHV-6
% pokud QPPV neovlddd ¢esky, pripadné slovensky jazyka
a zaroven

% byla v rozhodnuti o registraci ulozena podminka
registrace tykajici se sbéru farmakovigilanénich 0daju
nebo

% driitel rozhodnuti o registraci provadi PASS v CR nebo se
podili na financovani podpurnych pacientskych
programu v CR apod.
Ing. Zuzana Chomdtova
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Kvalifikovana osoba odpovédnd za
farmakovigilanci

Pozadavky na kontakini osobu pro otazky
farmakovigilance

% schopnost komunikace v ¢eském nebo
slovenském jazyce

— z Ing. Zuzana Chomdtova
.‘ SU KL Semindr oddéleni farmakovigilance kvéten 2013

© 2013 Statni Ustav kontrolu Ié&iv



[22]

Dokumentace o farmakovigilanci predklddana
k registraci

v Zzadosti o registraci LP se predklada:

% Module 1.8.1 - souhrn PSMF
% Module 1.8.2 - RMP (PIdn fizeni rizik)

vyjimky

% tradiéni rostlinné pripravky, které podléhaiji
zjednodusenému postupu registrace (§30 Zol)

% homeopatické 1é¢ivé pripravky, které podléhaiji
zjednodusenému postupu registrace (§28 Zol)
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Dokumentace o farmakovigilanci predklddana
k registraci

Tradicni rostlinné Iécivé pripravky, které
podléhaji ziednodusenému postupu
registrace

% PSMF musi byt zaveden nejpozdéji do
21.7.2015

% V radmci registrac¢ni dokumentace neni
vyZzadovdan souhrn PSMF ani RMP

Ing. Zuzana Chomdtova
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Dokumentace o farmakovigilanci predkladana
k registraci

Homeopatické Iécivé pripravky, které
podléhaji ziednodusenému postupu
registrace

% neni vyzadovdno provozovdadni FV sysiému

% V rdmci registracni dokumentace neni
vyZadovdn souhrn PSMF ani RMP
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Shrnuti

©

S popis FV systému - PSMF
QPPV + kontakini osoba pro otdazky FV
pokyn PHV-6 — upresnéni pozadavku

©

©

% FV dokumentace k registraci (Modul 1.8)
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