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Nezadouci Gcinek Iéku (NU) - definice

% Nezadoucim uéinkem/reakci (NU; AdverseDrug Reaction-ADR) humanniho
|éCivého pripravku se rozumi odezva na |éCivy pripravek, ktera je neprizniva a
nezamyslena (Zakon o |éCivech §3 odst. (4))

Zahrnuje NU vzniklé v situacich
* Pouziti LP ve schvalené indikaci (v souladu s informacemi uvedenymi v SmPC LP)
* Pouziti LP v rozporu s registraci (off-label use, overdose, abuse, misuse, medication error)
» Zachazeni s LP na pracovisti (occupational exposure)

= Implikuje moZnou pFi¢innou souvislost (kauzalitu) mezi NU a podanym LP:
...odezva na léCivy pripravek, ktera je neprizniva a nezamyslena (podezreni na
NU ze strany hlasici osoby) — GVP M VI.A.1.1 Adverse reaction, causality
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Nezadouci prihoda - definice

 Nezadouci prihodou (Adverse Event, AE) se rozumi nepfrizniva zména
zdravotniho stavu postihujici pacienta nebo subjekt hodnoceni, ktery je
prijemcem humanniho Iécivého pfipravku,...i kdyz neni znamo, zda je v pfiCinném
vztahu k lécbé timto pripravkem (Zakon o |éCivech §3 odst. (5))

~ ADR # AE
, Do databdaze EudraVigilance (EVPM) se zasilaji

jenom hlaseni ADR, ne AE
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Hlaseni nezadouciho ucinku (ICSR) — legislativni zaklad

% Zol §93a — povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci LP

(1) DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznamenavat a na jediném misté v Evropské unii zpfistupnit veskera hlaseni podezfenina
neZadouci ucinky jeho registrovanych humannich |éCivych pfipravkd, ktera se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich, o nichZ se
bez ohledu na jejich formu a zpusob predani dozvi

a) od pacientq,
b) od zdravotnickych pracovnikd,
c) z |ékarské literatury, kterou je povinen sledovat,

d) v rdmci poregistracnich studii, vyjma hlaseni, kterd se vyskytnou v rdmci klinického hodnoceni.

% Zol §93b — povinnosti pro zdravotnické pracovniky

(1) LékaF, zubni lékafF, farmaceut nebo jiny zdravotnicky ﬁracgvnl'k, ktery zaznamenal podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek nebo jiné skutecnosti souvisejici s pouzitim léCivého pfipravku, které jsou zavazné pro zdravi pacientq, je povinen

a) toto neprodlené oznamit Ustavu, a to i tehdy, jestlize 1é¢ivy pripravek nebyl pouZit v souladu se souhrnem Gdajd o pripravku
nebo byl zneuzit, a

) _.b) poskytnout soucinnost pfi ovéfovani skutecnosti souvisejicich s podezfenim na neZadouci Ucinek a na vyZadani zpfistupnit
Ustavu pfislusSnou dokumentaci, v€etné dokumentace obsahujici osobni udaje.

(2) V ptipadé, Ze podezieni na nezadouci Gginek lé¢ivého pFipravku ohldsil pacient, je povinen poskytnout Ustavu soucinnost podanim
naslednych informaci vztahujicich se k zaslanému hlaseni.
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Hlaseni nezadouci reakce (ICSR) — definice

%, Hlaseni NU - ICSR (Individual Case Safety
Report) predstavuje definovany format a obsah
hlaseni jednoho nebo vice NU, které se staly
jednomu pacientovi po uziti LP (nebo ucinné
latky) v urcitém cCase (at a specific point of time)
... GVP Module VI.A.1.7 Individual case safety
report

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20.04.2026

1 REACTION INECRMATION
o 0t

e

.........

1. SUSPECT DRUGIS) INFORMATION

HIATE APTER

18 CONCOMITANT DRUGS
T e




e, SUKL

Kritéria pro validni hlaseni NU

Ctyfi kritéria validity/platnosti hlaseni podezfeni na NU (podle GVP Module VI.B.2.
Validation of reports):

a. nejméné jeden identifikovatelny hlasitel (one or more identifiable reporter)

b. pravé jeden identifikovatelny pacient (one single identifiable patient)

c. nejméné jeden podezrely |éCivy pripravek (one or more suspected/interacting
substance/medicinal product) — nebo 2 interaguijici |éCivé pripravky

d. nejméné jeden nezadouci ucinek (one or more suspected adverse reaction)

Pokud nékteré z téchto kritérii chybi = hlaseni neni validni a nehldsi se do systému
EV, ALE evidence téchto informaci je nutna (ve FV databazi, pfip. papiroveé), stejné
jako dolozeni snahy o doplnéni chybéjicich informaci
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Kritéria validity - hlasitel

nejméneé jeden identifikovatelny hlasitel (primary source)
% je ten, kdo podava informace o NU

s, s povinné uvedenou informaci o:
* E2B reporter qualification:
= |ékar
= Farmaceut
= Jiny zdravotnicky pracovnik
= Pravnik
= Uzivatel (Consumer) - drive pacient = jiny nezdravotnicky pracovnik

» zemi pavodu hlasitele (Primary source country)

s, Oznaceni ve formatu R3: Primary Source for Regulatory Purposes pro prave
jednoho hlasitele
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Kritéria validity — hlasitel Il

nejméneé jeden identifikovatelny hlasitel (primary source)

% s vyhodou kontaktovatelny — pro pripad nutnosti doplnéni hlaseni (Follow-up)

%, kontakty na hlasitele podle GDPR — neposilat v hlaseni zaslaném do EMA , pro
preposlani do EV jenom specifikace kvalifikace a zemé hlasitele

% pokud hlasitel neposkytne své kontaktni Udaje — staci aby organizace,
informovana o NU, méla dukaz o existenci hlasitele (existujici email, telefon) a
byla schopna hlaseni potvrdit v komunikaci s nim (GVP M VI1.B.2)

" HIlaseni ze socialnich siti
* existence hlasitele: e-mail, telefon
« zemé hldsitele: pokud neuvedena, tak zemé&, kde byl NU na sitich zaznamenan ®
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Kritéria validity - pacient

pravé jeden identifikovatelny pacient — identifikace pacienta alespon jednim z Gdaju:

* inicialy

e datum narozeni

e vek

» vékova skupina (dité, adolescent, dospély, ...)
e pohlavi

* identifikacni Cislo pacienta (GP No, Hospital No)

Cim vice udajd, tim lépe — pro detekci duplikat(

V souladu s GDPR

. anopym)izace/pseudoanonymizace pacienta (nadbytecné identifikacni udaje jsou vzdy mazany ze
systému

* predaniinformaci o pacientovi dale (do EV, partnerim)
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Kritéria validity — podezrely lécivy pripravek

nejméné jeden podezrely LP — |1éCiva latka (AS) nebo Iécivy pripravek (LP)

= podezieni na souvislost mezi NU a AS nebo LP

%, pripravky podavané pacientovi — charakteristika role LP:
= Podezrely (Suspect)
= |nteragujici (Interacting)
= Soubézné poddvané (Concomitant)
= Lék nepodan (Drug not administered)

%, validni hldseni — alespon jeden podezrely nebo dva interagujici AS/LP (pripadné
jeden interaguijici plus potravina)
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Kritéria validity — nezadouci reakce

nejméné jedna nahlasenda nezadouci reakce (NU)

%, souvisejici s podanou léCivou latkou (AS) nebo LP ve smyslu mozného podezreni
—

"~ vyhodnoceni kauzality na drovni hlasitele i na urovni MAHa:

= spontanni hlaseni maji kauzalitu danou samotnym nahlasenim (od hlasitele), i kdyz neni v
textu presné uvedeno

= vyvhodnoceni se nemusi shodovat!
= pokud reportér nebo MAH souvislost vidi - je hlaseni reportovatelné

= pokud hlasitel explicitné uvede, Ze vyluéuje souvislost mezi NU a LP a organizace (MAH nebo
RA) s tim souhlasi — hlaseni neni platné (nema reakci) a nehl3si se nikam dal
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Hlaseni nezadouci reakce/ucinku

Co tedy je a co neni hlaSenim NU?
¢ o Ve 7 7 7 (] I.
%, dulezité posouzeni pro rozhodnuti, zda je reportovatelné:

=~ jedno z kritérii chybi — hlaseni neni platné:
= Chybi pacient: ... slysel jsem, Ze nékoho po LP X bolela hlava...
= Chybi LP/AS: ... mél jsem vyrdzku po antibiotikdch ...
= Chybi hlasitel: hlaSeni z druhé ruky, jen z doslechu ... zndma moji tchyné rikala, ze...

= Chybi reakce: ... po léku X mi bylo hrozné $patné (nespecifikovany NU) ... PO /élfu Y jsem
skoncil v nemocnici..... Bral Iék Z a pak zemrel...(podany jen okolnosti NU, ne NU)

% Vyjimka! - ndahla smrt (MedDRA PT termin sudden death) — se povazuje za
reportovatelnou, i kdyz zadna jina reakce uvedena neni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20.04.2026



e, SUKL

Hlaseni nezadouci reakce/ucinku

Co tedy je a co neni hlaSenim NU?

, Hlaseni je nutno rozeznat, i kdyz nema formu hlaseni!

= je skryto v dotazu (mail nebo telefon): ... beru LP X a na ruce se mi objevily se velké puchyre. Je
mozné, zZe je to po vasem LP? Madm jej vysadit? ...

= soucast nahlasené stiznosti s podezrenim na zavadu v jakosti LP

IIIIII

mladistvymi — dva skoldci skoncili v nemocnici s nevolnosti a arytmii!
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Hlaseni nezadouci reakce/ucinku

Co udélat s hlasenim from other sources? (GVP Module VI.B.1.1.4)

Other sources = non medical sources (tisk, média, internet, digitalni média)

)

vidovat

)

e
posouzeni, zda jde o validni hlaseni (4 kritéria)
P

)

okud ano — vytvorit hlaseni

)

pokud ne — dokumentovat snahu ziskat doplnujici informace

)

> brano jako spontanni hlaseni

Povinnost MAH pravidelné sledovat internet/digitalni média, kterd néjakym zptisobem
spravuje (vlastni, sponzoruje, ma pod kontrolou — zodpovédnosti).
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Osobni tdaje v hlaenich NU a EU databaze EudraVigilance

Farmakovigilance a osobni/citlivé udaje

ZolL
§90-93

Mit stale na zfeteli cil, pro ktery jsou
osobni udaje uchovavany

"~ Uchovavat jen ty, které nezbytné
potrebuji (z hlediska FV)

, Uchovavat jen po rozumné
zdUvodnitelnou dobu

~, Mazat vSechno, co je navic!
* jve zdrojové dokumentaci G DPR

* neprenasdet to do hlageni NU, které
odesilam mimo organizaci
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Osobni tdaje v hlaenich NU a EU databaze EudraVigilance

= https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-
authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-
practices-gvp

(GVP) Module VI Addendum Il — Masking of personal data in individual case safety
reports submitted to EudraVigilance — v platnosti od 25.7.2025

%, Seznam poli/data elements to be masked
* Informace o hl3siteli (reporter) — kromé zemé a kvalifikace
* Nékteré informace o pacientovi — (Patient GP, Hospital Record Number..)

%~ Seznam poli/data elements to be left blank
* informace o odesilateli hlaseni (za odesilajici organizaci...) — kromé organizace a zemé
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Kategorie (rozdéleni) hlaseni NU
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Rozdéleni hlaseni NU

Dle zavaZnosti hlaseného NU:

s, zavazné

* je hldgen NU, ktery zp(isobi smrt pacienta, ohroZeni Zivota, vy?aduje hospitalizaci ¢i
prodlouzeni hospitalizace, zpUsobi trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo vrozenou vadu u
potomku (seriousness criteria)

* kritérium Other, medically important — bez vystupl vyse, ale posouzeno jako potencidlné k
nim vedouci

Vd

% nezavazné — hlasen jiny nez zavazny NU

Zakon o |éCivech §3 odst. (4) a)
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Rozdéleni hlaseni NU

Zavainé NU - kategorie Other, medically important = Jiné Iékarsky vyznamné

= pro posouzeni a hodnoceni zavainosti NU — referenéni dokument MedDRA
Important Medical Events (IME) aktualni verze na EudraVigilance system overview

| European Medicines Agency (europa.eu) (nebo pfes Human regulatory — Post-
authorisation — Pharmacovigilance: post-authorisation — EudraVigilance — EudraVigilance system

overview — Important medical event list)

% SUKL: pro uréeni zadvainych NU po vakcinach — WHO klasifikace ve spolupraci s
odborniky v oblasti ockovani

Informacni zpravodaj Nezadouci ucinky léciv 2/2015

http://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-5-2015
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V 4 4

Kategorie zavaznosti — hlaseni NU na vakciny

Nezadouci ucinky léciv

Tabulka 1. Pfehled nezadoucich tGéinki oékovéni, které podléhaji hlageni

Lokalni reakce Zarudnuti a/nebo otok v misté podani

® Zarudnutifotok k nejblizimu kloubu

m Zarudnutifotok piesahujici 10 cm v priméru (78 cm?)
B Bolest, zarudnuti a otok trvajici vice nez 3 dny

m Reakce wyZadujicl hospitalizaci

Absces v misté podani Fluktuujici nebo spontanné perforujici loZisko v misté aplikace do 14 dni od vakcinace

Lymfadenitida (véetné supurativni | Zvétdenl lymfatickych uzlin (vice nez 10 mm

lymfadenitidy) po primovakcinaci a 20 mm po revakcinaci) - zejména po BCG vakciné
Horecka Teplota vy3si neZ 38,5 °C trvajici vice ne? dva dny nebo pravizena daldimi piiznaky
Alergické reakce Koini projevy (kopfivka, ekzém)

Dusnost

Otok obliéeje nebo generalizovany otok

Anafylakticka / Objevi se zdhy, obvykle do pdl hediny po vakcinaci
anafylaktoidni reakce m Dusnost zplisobend bronchospasmem

m Laryngospasmus/laryngedini edém

B Koini projevy (kopfivka, ekzém)

m Otok obli¢eje nebo generalizovany otok

Anafylakticky Sok Objeveni okamiité (nejdéle do pdl hodiny) po vakeinaci

Postvakeinacni exantém MMR - celotélovy s/bez teploty 7 dni po otkovani
Varicella - 2-26 dni po ockovan!

Artralgie Kloubni bolest trvajici souvisle nebo s pestivkami vice nez 10 dni
Neztiditelny pléé Trvajici nejméné 3 hodiny doprovazeny vysoko ladénym kiikem
Kiede B Febrilni

u Afebriln
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Tabulka 2. Nezadouci ucinky po ockovini, které podléhaji hlaseni - souhrn casového odstupu od podani vakciny

Do 48 hodin po o¢kovani Anafylakticky Sok
Anafylaktickd/anafylaktoidn( reakce
Perzistentn (déle neZ 3h trvajici) pla¢
Hypotonicko-hyporesponzivni episoda

Do 72 hodin po o¢kovani Syndrom toxického doku

Do 5 dni po o¢kovani Zavainé lokalni reakce

Horetka s/bez daldich pfiznaka

Do 14 dni po otkovani

Absces, apnoe

Do 15 dnll po otkovéni

Kfete, véetné febrilnich (6-12 dni po MMR; 0-2dny po OTP)

Do 21 dnti po ockovani

Intususcepce po rotavirové vakcing

Do 28 dnti po ockovani Brachialni neuritida po aplikaci vakciny proti tetanu
Do 30 dnti po ockovani Encefalopatie
Do 42 dnti po ockovani Encefalitida, encefalomyelitida

syndrom Guillain-Barré

Do 3 mésicd po ockovéani

Trombocytopenie
Neuritis

1-12 mésich po BCG vakcing

Lymfadenitis
Disseminovana BCG infekce

Osteomyelitis

Bez ¢asového omezeni

Kadé umrti, hospitalizace, zdvazné nebo necbvyklé NU v éasové souvislost] s otkovanim
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Rozdéleni hlageni NU

Dle ocekavatelnosti hlaseného NU:

= s neocekavanym (unexpected) NU — NU (povaha, zdvainost nebo disledek) v
hlaseni neni popsan v SmPC b. 4.8 podezrelého LP (dosud nebyla dostatecné
prokdzana kauzalita mezi danou reakci a LP)

% s ocekdvanym (listed) NU - popsan v SmPC b. 4.8 LP
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Rozdéleni hlaseni NU

Dle typu hlaseni (report type):

% spontanni (Spontaneous) — spontanni, nevyzadané nahlaéeni podezieni na NU
LP zdravotnickym pracovnikem (HCP) nebo pacientem regulacni autorité nebo
MAH

% ze studie (Report from study) — tzv. vyzadana (solicited) hlageni NU LP
z organizovanych systému sbéru dat:

= klinicka hodnoceni, neintervencni studie, registry, pacientské programy, dotazniky
pacientum a lékariim
= v hlaseni nutno specifikovat Typ studie (Study Type) — vybér polozek z Ciselniku

%, jiné (Other)

" neni znamo odesilateli (Not available to sender)
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Rozdéleni hlaseni NU

Dle typu hlasitele (reporter qualification):

*, Healthcare Professional Reports (HCP) reports - hlaSeni odeslana
= |ékarem
= farmaceutem
" jinym zdravotnikem (sestra, RTG laborant...)

> Non — HCP reports neboli Consumer reports — hlaseni odeslana ne-zdravotnikem
(consumer, drive patient): pacient, pribuzny - rodi¢, pritel, oSetrovatel (carer),
pravnik, policista
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Rozdéleni hlageni NU

Dulezité pro Non — HCP reports

= nutno upresnit, jestli je Iékarsky ovéreno nebo ne (polozka Medically Confirmed
pro jednotlivou nahlasenou reakci — Yes/No/Prdzdné pole)

=, oveéreni:
= kontaktem s HCP, na kterého pacient poskytne kontakt

= ze zaslané zdravotnické dokumentace, pokud z ni vyplyva pfi¢inna souvislost mezi NU a
podanym LP nebo potvrzuje vyskyt NU

= potvrzeni lékarem jednotlivé pro hlasené reakce

Pozn. pro HCP hlaseni — toto pole se nevyplnuje!
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Hlaseni z monitoringu odborné literatury
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Hlaseni z monitoringu odborné literatury

Legislativni zaklad pozadavku
=, novela ZoL ¢.378/2007 Sb. §93a odst. (1)

MAH zaznamenava a umozni pFistup k hlagenim NU ... z IékaFské literatury, kterou je povinen
sledovat ...

= GVP M VI kapitoly:

VI.B.1.1.2. Literature reports

VI.C.2.2.3. Case reports published in the medical literature

VI.C.6.2.3.2. Suspected adverse reaction reports published in the medical literature
VI.C.2.2.3.2 Exclusion criteria for the submission of ICSRs published in the medical literature

VI. Appendix 2 Detailed Guidance on the monitoring of the medical literature
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Hlaseni z monitoringu odborné literatury

Proces — Casti:
© monitoring literatury - systematické prohledavani literatury
% vyhodnoceni ,hitu“ — nalezud, podle 4 minimalnich kritérii pro validni hlaseni

%, vytvoreni hlaseni z literatury a jeho odeslani do EV

MAH déla vlastnimi silami nebo kontrakt s tzv. treti stranou (out-sourcing)
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Hlaseni z monitoringu odborné literatury

Monitoring literatury - systematické prohledavani literatury: dobre popsany v GVP
M VI (Appendix 2)

=~ podle portfolia pripravkl a indikaci — vybér sledované literatury a nastaveni
klicovych slov pro hledani

% globalni monitoring: v nejpouzivanéjsich referencnich databazich: Medline,
Embase, (IPA, AMED)

% lokalni monitoring: mistni odborné a Iékarské ¢asopisy a publikace (bez
referenci/indexace v databazich vyse)

%, s frekvenci:

* minimalné 1x tydné pro referencni databaze
* do max 7 kalendarnich dni od obdrzeni hard copy Casopisu pro lokalni monitoring

, vést zaznam o provedeni a vysledcich hledani
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Hlaseni z monitoringu odborné literatury

Vyhodnoceni nalezli — hitl po vyhledavani podle zadaného klice

%, vSechny vysledky hledani a jejich posouzeni evidovat (kdo, kdy, vysledek
posouzeni)

%, posouzeni—je to ICSR?: Ano/Ne (splfiuje 4 min. kritéria?)
%, pokud Ano — vyzadat ¢lanek, vytvorit hlaseni a odeslat hlaseni do EV

 pokud Ne — provést FU — pozadat o doplnéni autora ¢lanku - pokus o FU evidovat
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Hlaseni z monitoringu odborné literatury

Vytvoreni hlaseni z literatury — zpracovani a odeslani

% hlasitel: (prvni) autor publikace
e jde o HCP hlasitele

* zemé pUvodu hl3sitele neni zemi, kde je ¢asopis vydavan, ale zemé, odkud autor
pochazi (adresa autora clanku)!

%, vzdy uvedeni literarni citace (Vancouver style), DOI ¢lanku
%, spontanni hlaseni — pokud neuvedeno jinak v ¢lanku

%, ze studie — autor uvadi, ze je v ¢lanku popisovana studie nebo jde o retro-
analyzu dat
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Hlaseni z monitoringu odborné literatury

Exclusion criteria - kdy mozno nalez v literature ignorovat (nevytvorit a neposlat ICSR)

= MAH muze vyloudit, Ze se jedna o jeho LP
e v clanku je uvedeny obchodni nazev LP jiného MAHa
II?|i),zv()r! pokud je nazev nespecifikovan (uveden jen nazev ucinneé latky) — neni mozno vyloucit z
aseni
e v clanku je uvedeno pouziti jiné formy LP, nez ma MAH registrovanou
* Clanek je ze zemé, kde MAH LP neobchoduje

%, zdrojem ¢lanku je analyza dat z db NU SUKL (Zpravodaj NU lé¢iv)

> zdrojem clanku je analyza dat z databazi studii — na velkou skupinu pacientt bez
moznosti prirazeni NU k pacientovi (agregovana data) = tzv. hromadna hlaseni
(multipatients report)

%, Clanek shrnuje vysledky klinické nebo jiné studie

Uplatnéni exclusion criteria pro jednotliva hlaseni zaznamenat a evidovat!
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Hlaseni z MLM (Medical Literature Monitoring) - MLM service projekt
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MLM service - legislativni zaklad |

Implementace ¢lanku 27 naftizeni (ES) ¢.726/2004 ve smyslu zmén dle natizeni (EU)
¢.1235/2010

% EMA monitoruje vybranou medicinskou literaturu s cilem najit hlaeni podezielych NU
pro LP obsahujici definované ucinné latky

* EMA zverejnila seznam monitorovanych ucinnych latek a seznam monitorované medicinské
literatury

 EMA vklada ICSRs z monitoringu literatury do db EV (pod vlastnim vytvorenym cislem)

= EMA (ve spolupraci s ostatnimi zainteresovanymi stranami) pripravila dokument
popisujici nastaveni procesu Detailed Guide regarding the monitoring of medical
literature and the entry of relevant information into EudraVigilance db by EMA
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MLM service - legislativni zaklad Il

Clanek 107(3) smérnice 2001/83/ES — doplnéni:

U lécivych pripravkd, které obsahuji uc¢inné latky uvedené v seznamu publikaci,
sledovanych agenturou podle ¢lanku 27 nafizeni (ES) €. 726/2004 nemusi (nemaiji)
drzitelé rozhodnuti o registraci hlasit do databaze Eudravigilance podezreni na
nezadouci Uucinky zaznamenané v lékarské literature, ktera je na seznamu, ale
sleduji (musi) veSkerou dalsi Iékarskou literaturu a hlasi jakékoli podezreni na
nezadouci ucinky.
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MLM service - legislativni zaklad IlI

~ GVP Module VI: VI.C.2.2.3.1 Monitoring of the medical literature by the
European Medicines Agency

, dokument Monitoring of medical literature and the entry of relevant information
into the EudraVigilance database by the European Medicines Agency: Questions
and Answers

EMA MLM service je funkcni od 1.9.2015
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MLM service projekt — kde hledat informace

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-
authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/medical-literature-monitoring

%, Legislativa a vysvétleni prinosu sluzby

%~ Co monitoruje EMA (v rdmci MLM Service )

% Co monitoruje drzitel registrace v ramci monitoringu literatury
=, Nastaveni business procesu pro hlaseni zEMA MLM Service

", Dokumenty
* Detailed Guide plus comments (z verejné konzultace)

* Inclusion/exclusion criteria for processing ICSRs — popis, jak jsou uplatiiovana EMA pro MLM (ale
jde o obecné principy, které mlze uplatnit i MAH)

* Process description for managing duplicates in the context of the Medical Literature Monitoring
(MLM) service

* Monitoring of medical literature and the entry of relevant information into the EudraVigilance
database by the European Medicines Agency Questions and Answers
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MLM service projekt — co monitoruje EMA

Cast k EMA aktivitdm v ramci MLM zahrnuje:

, Active-substance and herbal-substance groups zahrnuté do MLM

~, Databaze uzivané pro vyhledavani — plus MLM description of the
journal/reference db used

%, Strategie vyhledavani v referencnich databazich — seznam klicovych slov
" Informace o zménach v seznamech v ramci MLM (body vyge)

>, Business proces pro hlaseni ziskana z MLM Service (EMA’s service) — a jak se
k nim NCA a MAH dostanou
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MLM service projekt — seznamy

MLM active-substance and herbal-substance groups — seznam

* 309 chemickych ucinnych latek (substance groups — by active moiety) — soli, estery, fixni
kombinace

e 100 rostlinnych ucinnych latek (podle rodu)

%, vybér dle nejvyssi Cetnosti v registracich a MAHU (zabranéni vytvareni duplicit v
EV db)

%, vybér fixni — revize po 2 letech, zména v pripadeé zruseni registrace latky v EU
"~ Posledni doplnéni z 06/2020 — plus 9 latek potencialnich pro Ié¢bu Covid-19

= MAHs mohou vznést navrhy na zmeény plus vysvétleni
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MLM service projekt — seznamy
MLM description of the journal/reference db

>, vybrané odborné srovnavaci literarni db:
 EMBASE (biomedical reference db) — ¢lanky z EEA i non-EEA zemi
* EBSCO: IPA, AMED (alternative treatment)

~ Seznamy v odkazech v dokumentu Description of the Journal/Reference databases used
v EN i CZ - obsahuje i Cisté Cesky psana periodika

Dokument v ¢asti Guidance/Related documents:

Inclusion/exclusion criteria for processing ICSRs — dle GVP M VI uplatiiovano i EMA
* nezpracovanad hlaseni z analyz RA v rdmci EU hlaseni z publikovanych vysledk( studii
* nezpracovand hromadna hlaseni na skupiny pacient(
* hlaseni z publikovanych vysledk( studii
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MLM service projekt : EMA business proces

MLM seznam
AS

MLM seznam
literatury
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Zjisténi validity,
duplicity plus
exclusion criteria

Zaznam Vytvoreni

|
|
|
informace o NU \4 ICSR a vlozeni

AS v lit (MLM do EV db
Search Results) (MLM ICSR)



e, SUKL

MLM service projekt : MAH business proces

Monitoring
ASv ne literatury
seznamu > podle
MLM AS? soucasného
nastaveni

kombinace
latek v

MLM
seznamu?

Je Casopis
z MLM

seznamu
casopist?

MAH hlaseni
se nevytvari

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20.04.2026

Vytvoreni
ICSR

Odeslani
ﬁ hlageni podle
| pravidel
!
Zjisténi
validity,
duplicity,
exclusion
criteria
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MLM business proces

ICSR
nalezené v
ramci MLM

service
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Gateway

HIaseni pro
NCA (uklada,
eviduje)

EudraVigila
nce

EVWEB:
EV
download
area

MAH
(stahuje ICSR
do vlastni db

NU)
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EMA MLM ICSR business proces

~1CSRs z EMA MLM (zavazna i nezavazna z EEA zemi i mimo EEA)
e vkladany do EV systému pres EV gateway
e preposilany regulacnim autoritam sluzbou re-routingu
* k dispozici dotcenym MAH prostrednictvim ICSR download funkcionality v
ramci EVWEB nastroje

= MAH pro pristup k MLM ICSRs musi
e byt EVWEB uzivatel (registrovany v systému EV)

* mit svlj FV systém/db s konfiguraci umoznujici nahravani hlaseni s polozkou
Sender identifier “MILMSERVICE”
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EMA MLM ICSR business proces

% Stahovani hlaseni z MLM Servjce do db MAH = plnéeni povinnosti MAH dle §93a
odst. 1 ZoL — patri k hlaseni NU na registrovanou ucinnou latku a musi byt
soucasti hodnocenych setu dat

~ Pokud MAH nestahuje hlaseni, ale monitoruje literaturu dal sam, pak:

. hléiﬁom z literatury a pro latky pod MLM Service vytvori a ma ve své FV db, ale neodesila je do
EV

* Hlaseni z MLM pro svoje latky sleduje, doplnuje svoje odpovidajici hlaseni o FU informace,
pridava k ,,svému“ hlaseni Cislo MLM hlaseni

%, Casté chyby v procesu:

* MAH/NCA nema preposilat hldseni z MLM Service zpét do EV db (ani zavaznd hlaseni z zemi
mimo EEA)

* MAH nema posilat hlaseni z literatury spadajici pod MLM Service do EV db
* MAH nema posilat hlaseni z EMA MLM Service regulacnim autoritam z EEA I
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EVWEB — MLM ICSR download

" EVWEB — nastroj pro stazeni xml hlaseni v E2B R3 formatu (single i davkové
stahovani)

- pristup pro EV WEB i pro gateway uzivatele

Predpoklada:
", Registrace v EV

~Training EudraVigilance training on electronic
reporting of ICSRs alespon pro 1 osobu drzitele (dolozeno certifikatem)

s, Aktivace IT technologii (pro nastroj stahovani a ukladani ICSR)

%, pristup pres link EVWEB na webu EMA (¢ast k MLM) nebo URL:
https://eudravigilance-human.ema.europa.eu/#/
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EMA MLM Service projekt

Prinos v oblastech:

»,zabranit tomu, aby mnoho drzitelu vytvarelo ze stejného zdroje
identicka hlaseni a vkladalo je do db EV

> snizeni poctu duplikatu v EV db
=,zabezpeceni vyssi kvality a konzistence dat v hlasenich
~,podpora a zlepSeni detekce FV signalu
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Co bylo probrano:

/7

% co je a co neni hlaseni NU LP — definice a 4 minimalni kritéria pro validni hlageni

= rozdéleni hlaseni z ruznych hledisek

=~ hlaseni ziskana z monitoringu odborné literatury — nastaveni procesu, vytvoreni
hlaseni

=~ hlaseni z MLM Service — jak s nimi nalozit
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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