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Aktuality v oblasti hlaseni NU
Data masking guideline

Data masking guideline — Addendum Il k GVP M VI

Proc?
 EDPS EudraVigilance audit — 03/2023
% Auditni zprava 2024

%, Dokument EudraVigilance —
Retention of personal data

~ GVP M VI Addendum Il — rozviji ¢ast
VI.C.6.2.2.10 Data protection laws

~ Vydan v Cervenci 2025
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Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module VI Addendum II - Masking of personal data in individual case safety
reports submitted to EudraVigilance

internal procedures to demonstrate when and how this will be achieved.
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' Data masking guideline

Data masking guideline — Addendum Il k GVP M VI

= 13 datovych poli, které budou VZDY oznalené jako = 11 datovych poli, které budou VZDY prazdné
MSK pri odeslani hlaseni do EV (v pfipadé, Ze jsou (blank) pri odeslani hlaseni do EV (i v pripadé¢, ze
odesilateli zndmé) jsou odesilateli zndmé)

Field Identification ICH or EU E2B(R3) Data Elements in line with EU ICSR Implementation Guide

Field Identification ICH or EU E2B(R3) Data Elements in line with EU ICSR Implementation Guide
ICH E2B(R3)

EASICUECES data element Data field name
or EU
reference
. ICH E2B(R3)
ICH c2ri.1 Reporter’s Title E:FIE‘:.IICH data element DEVERIEIL I ET T
ICH c.2.r.1.2 Reporter’s Given Name reference
ICH C.2.r.1.3 Reporter's Middle Name
ICH Cc.2.r.1.4 Reporter’'s Family Name ICH C33.2 Sender’s Title
ICH C.2.r.21 Reporter’s Organisation ICH RGN Sender’s Given Name
ICH c.2.r2.2 Reporter’s Department ICH C.3.34 Sender’s Middle Name
ICH C.2.r.2.3 Reporter’'s Street .
r SROTLErS Stree ICH EEIES Sender’s Family Name
ICH C.2.r.2.6 Reporter's Postcode
ICH C.34.1 Sender’s Street Address
ICH >C.2.r.2.? Reporter’s Telephone Y.
} ) ) ICH C.34.2 Sender’s City
ICH D.1.1.1 Patient Medical Record Number(s) and Source(s) of the Record Number (GP
U Medical Record Number) g F
ICH C.34.3 Sender's State or Province
ICH D.1.1.2 Patient Medical Record Number(s) and Source(s) of the Record Number ICH C34.4 Sender’s Postcode
U (Specialist Record Number)
ICH C.345 Sender’s Country Code
Patient Medical Record Number(s) and Source(s) of the Record Number
ICH D.1.1.3 (Hospital Record Number) () (s) ) ICH C.3.4.6 Sender’s Telephone
ICH D.10.1 Parent Identification | ICH \C.34.7 Sender's Fax )
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Data masking guideline — Addendum Il k GVP M VI

GVP M VI.Add.II.5. ICH-E2B(R3) data elements that may contain personal data and
are required for pharmacovigilance processes: Table VI.Add.Il.3.

», seznam poli, ktera mohou obsahovat osobni udaje nebo kvazi-identifikatory,
protozZe jsou dulezité pro detekci duplikatt, ICSR zpracovani a signal management

s, pokud jsou organizaci znama (ze zdrojové dokumentace..), nesmi byt pri odeslani
ICSR do EV oznacena jako MSK nebo prazdna/blank

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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Data masking guideline

Data masking guideline — Addendum Il k GVP M VI

Polozky tykajici se hlasitele, pacienta, rodiCe pacienta, které maji byt vzdy vyplnény,
pokud jsou odesilajici organizaci znameé

ICH
ICH
ICH

ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH

C3.2 Sender’s Organisation
C33.1 Sender’s Department
C.3.4.8 Sender’s E-mail Address
(D.1 Patient (name or initials) )
D.1.1.4 Patient Medical Record Number(s) and Source(s) of the Record Number
B (Investigation Number)
D.2.1 Date of Birth
D.2.2a Age at Time of Onset of Reaction / Event (number)
D.2.2b Age at Time of Onset of Reaction / Event (unit)
D.2.2.13 Gestation Period When Reaction / Event Was Observed in the Foetus
e (number)
D.2.2.1b Gestation Period When Reaction/Event Was Observed in the Foetus (unit)
\D-2.3 Patient Age Group (as per reporter) )
D.3 Body Weight (kg)
D.4 Height (cm)
I D.5 Sex
D.6 Last Menstrual Period Date
D.7.1.r.1b Medical History (disease / surgical procedure / etc.) (MedDRA code)
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ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH

C2r24 Reporter’s City

C.2r.25 Reporter’s State or Province

C.2.r.3 Reporter's Country Code

D.10.2.1 Date of Birth of Parent

D.10.2.2a Age of Parent (number)

D.10.2.2b Age of Parent (unit)

D.10.3 Last Menstrual Period Date of Parent

D.10.4 Body Weight (kg) of Parent

D.10.5 Height (cm) of Parent

D.10.6 Sex of Parent

D.10.7.1.r.1b Medical History (disease [ surgical procedure / etc.) (MedDRA code)
D0.10.7.1.r.2 Start Date

D.10.7.1.r.3 Continuing

D.10.7.1.r4 End Date

0.10.7.1.r.5 Comments

D.10.7.2 Text for Relevant Medical History and Concurrent Conditions of Parent
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Data masking guideline — Addendum Il k GVP M VI — upresnéni EMA

 Guideline se tyka vsech ICSRs odesilanych MAHs nebo NCAs do EV
e do EVPM i EVCTM

» hlaseni z literatury — pro zjednoduseni procesu instrukce k maskovani osobnich informaci o
hlasiteli plati i zde pro strukturovana pole (i kdyzZ jsou informace o hlasiteli zfrejmé z literarni
citace hlaseni)

* non-EEA hlaseni — EMA pozaduje, protoze neni obeznamena o narodnich zakonech o ochrané
osobnich udajl zakazujicich preposilani téchto poli (s dirazem na inicialy pacienta a datum
narozeni) za ucelem FV do EU instituce (EMA — do EV)

», Data masking guideline nahrazuje pro oblast ochrany osobnich udaju starsi
pokyny dané v GVP M VI a EU ICSR |G — predstavuje jednotny postup pro praci s
osobnimi udaji ve FV pro EU MSs

= vGVP M VIiEU ICSR IG — bude implementovano v nejblizsi revizi

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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‘ L Data masking guideline

Data masking guideline — Addendum Il k GVP M VI - oc¢ekavani

Casovy ramec zdokumentovan v rdmci vnitfnich postupd, aby
bylo zrejmé KDY a JAK bude cile dosazeno

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. &ervna 2026



e, SUKL

Aktuality v oblasti hlaseni NU
Data masking guideline

Data masking guideline — Addendum Il k GVP M VI - aktivity EMA

% Pole, kterda maji mit nullflavor MSK, ale jsou

= Pole, kterd maiji zGstat prazdna/blank — pokud je
organizace odesle vyplnéna — budou v EV systému

smazana

"~ EVWEB users — udaje o odesilateli se sice
automaticky generuji pri vytvareni ICSR, ale EV

systém si je pak smaze

sender: [N
Pharmaceutical company

Sender Type

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 15. éervna 2026

—

Sender:

oooooooo

ccccccc

rrrrrrrrrr

odeslana s jinou hodnotou — budou prevedena na
MSK v EV systému

Reporter: Dr. Doe John

Title =]
Given name (=]
Middle name 7}
Family name 7] Doe
Department 17} MyDep
Organisation @ ™
Street Q@ ™
City -]
State (=] Go
Postcode 7] Asked but unknown
Telephone [~ osked
Country (7]

Reporter
qualification

Reporter:

Title

Given name
Middle name
Family name
Department
Organisation
Street

City

State
Postcode
Telephone
Country

Reporter
qualification

10
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’ ICSR compliance reports

ICSR reporting timelines Compliance notifications

= mési¢ni zprava o dodriovani Ihit pro odesilani hlageni NU do EV systému
(7/15/90 dni pro hlaseni zEVCT i EVPM) — pokracovani aktivity z let 2009 — 2010

=, postupné spusténi, pro vSechny od 3.9. 2025

= 3 typy zprav doruceny na zacatku mesice EU QPPV nebo RP for EV pro sponzory
nebo RA na zacatku dalSiho mésice:

= EVCTM — Notification on adherence to 7/15 days reporting timelines of ICSRs

(pro inicidlni hlaseni SUSAR s fatdlnim vysledkem reakce nebo ohroZenim Zivota — pro EVCTM)

= EVPM — Notification on adherence to 15 days reporting timeline of ICSRs (pro
vSechna ostatni zavazna ICSR - inicidlni a follow-ups)

= EVPM — Notification on adherence to 90 days reporting timeline of ICSRs (pro

nezdvazna hlaseni — inicialni i follow-ups)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Compliance notification - listy reportu

IROPEAN ) IES / ) s e e
0 EUROI }_.'\.\ MEDICINES AGENCY 0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
Organisation Sender 1D: Overview of ICSRs Submission to EVPM Within/Outside SR oW . Ly :
Organisation Name: 15 Days Reporting Period October 207 Organisation Sender ID: Listing of Non-Compliant Individual Cases Submitted t«
EVPM Outside 15 Days Reporting Period

Organisation Name: October 202

16 Days Reporting EV Local Number of Number of
Reporting | Number of ICSRs - Initial | NUMPer of ICSRs Time Report | BV World Wide Unique Case | “ycgps . ICSRs -
Period B | inDays | Number Initial Follow-up
Within 1208 744 19 1 0
Qutside 13 4 22 1 0
1 0
26 0 1
1 0
28 1 0
’ . a1 1 0
o EUROPEAN MEDICINES AGENCY 1 0
54 0 1
59 0 1
Organisation sender_ Overview of Submission Timelines of ICSRs 93 1 0
a a 2 - to EVPM: 15 Days Reporting Period October 2022 141 1 0
149 1 0
551 1 0
806 1 0
Reporting Time in | Number of ICSRs - | Number of ICSRs - 1043 1 0
Days Initial Follow-up 3504 ) 1
1 0 1 -
2 4 2
3 5 5
4 B -
5 15 16
6 36 a7
7 225 119
8 242 176
09 227 110
10 155 108
11 127 73
12 65 50
13 35 14
14 10 12
15 8 7
>156 13 4
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V 4
' ® S U KL Aktuality v oblasti hlaseni NU
’ ICSR compliance reports

ICSR reporting timelines Compliance notifications
= zprava je poskytovana pro informaci Ucastnikim EV systému
, Zadné odeslané hlaseni do EVCTM/EVPM v daném obdobi = Zadna notifikace
~, z compliance notification jsou vylouceny tyto typy hlaseni:
* Error reports —s kddem CR v ack k hlaseni

* Nullification reports
* Amendment reports

=~ Ocekava se rozbor divodu nedodrzeni time compliance a naprava deviaci,
resp. noveé nastaveni ze strany organizace (melo by byt evidovano — napf. v tabulce
deviaci..)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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‘ ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) Guideline on post-approval safety data: definitions and
standards for management and reporting of individual case safety reports

E2D dokument — 11/2003 Obsah:
E2D(R1) dokument: Gil:

- EU schvaleni 18.9.2025 . : .
,V ) . - stanoveni harmonizovanych  Types of ICSRs
- nabyti platnosti 18.3.2026 pravidel management ICSR

- globalni konzistence FV — Standards for reporting
Rozdil — od ,jak hlasit pripady“ ke ' |epsi identifikace FV rizik
komplexnimu managementu FV Good case management
dat practices

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. &ervna 2026
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ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument — Definice a terminologie

Globalni
dokument

popis postupl napfric vsemi
ICH regiony

definice AE/ADR beze zmén

reporting AE/ADR dle
regionu, v EU nutno pocitat s
ADR

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026

Terminologie

termin Other observations
pouzivany pro Special
situations

Kategorie: uziti v téhotenstvi
nebo pfi kojeni,
nedostatecna ucinnost,
predavkovani, zneuziti,
chyba medikace...

Definice
Primary source

Osoba poskytujici informace

o daném pripadu MAH nebo

RA; v kategoriich HCP nebo
Consumer

NENI jim €lovék v organizaci,
ktera zabezpecuje sbér
informaci (pro MAH nebo
RA)

17
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‘ ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument — Definice a terminologie - ODCS

Orga N ised planovanad aktivita MAH/organizace pro systematicky sbér FV dat o
pripravku/onemocnéni

Data umozni strukturované vyhodnoceni dat
Collection
Systems s protokolem (klinicka hodnoceni, neintervencni studie ..)

ty bez protokolu (PSP, MRP, shér z digitalnich médii v reZimu ODCS) NOVE s

(ODCS) dokumentaci

minimalni obsah dokumentace: 1. cil ODCS, 2. zdroje dat, 3. predpokladany
ziskany dataset plus délka sbéru dat, 4. metodologie pro data review s
ohledem na stanoveny cil, 5. postup pro sbér/zpracovani ADRs a , other
observations” v ramci ODCS

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument — Definice a terminologie — zména pro PSP, MRP

Patient Support
Program (PSP)

je vyzadovana medicinska
informace o uzivani LP/ je
predpoklad ziskani med.
informaci (napf. pac. registry s
cilem podpory dodrzovani lécby)

pokud sebrano ADR - hlaseni ze
studie,

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026

Market Research
Program (MRP)

sbér informaci drzitelem o LP/
|é¢bé nemoci pro obchodni
ucely nebo dalsi vyvoj LP

pokud sebrano ADR - hlaseni ze
studie,

Programy bez two-
way communication

napf. dorucovaci sluzby, MAH
poskytuje vouchery nebo
kupony ..

pokud sebrano ADR — spontanni
hlaseni
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‘ ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument — Sources of ICSRs - Digitalni platformy

Digitalni  SW/technologie umoZriujici pfenos informaci
platformy mezi uZivateli

socialni média, webové stranky, internetova fora,
chat rooms, mobilni zdravotni aplikace a dalsi...

rozliseni, zda za platformu MAH odpovida nebo
ne

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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l ® . SU KL ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument — Sources of ICSRs - Digitalni platformy

D|g|ta’|n|’ MAH platformu (obsah nebo komunikaci v jejim ramci) vlastni, fidi nebo
latf provozuje. Jednotlivy prispévek (financni, jiny typ) organizaci, ktera platformu
P at ormy vlastni, nemusi byt nutné spojen s odpovédnosti MAHa za platformu
under
MAH's Platformy musi byt pravidelné sledovény pro zachyceni AEs/ADRs.
I‘epOnSIbI/Ity S frekvenci umoziujici odeslani identifikovanych ICSRs v pozadovanych
terminech

Den 0 pri ziskani minimalnich kritérii pro validni hlaseni

Typ hlaseni (Report Type) — dle kontextu:
- spontanni — pokud spontanné zverejnéno na platformé

- hlaseni ze studie — pokud soucast ODCS na platformé — typ studie: from digital
platform

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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‘ ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument — Sources of ICSRs - Digitalni platformy

Dligi]tcé'”" MAH neni povinen sledovat tyto platformy;
platrormy zména nastane, kdyz:

not under

the MAH's

responsibility - hodnoti dat,a 4 dig. .platforem jako s,ouéést ODCS (rgopsér).
dokumentaci: specifikace hodnocenych platforem, casovy interval
sbéru dat, cil)
- hlaseni ze studie, typ studie from digital platform

- informaci ziska jinak (mimo kontext ODCS) — bezpecnostni
informace zhodnocena (je/neni ADR?) a zpracovana jako
spontdnni hlaseni (pokud je ADR)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument - Identifikovatelnost pacienta /hlasitele

%, pacient i reportér duleziti pro ovéreni
duplicity, zajisténi autenticity a
provedeni FU

%, udaje identifikujici pacienta/hlasitele
=, pozor na second-hand reports!

% pokud nejde o first-hand knowledge,
nejde o validni hlaseni — nutno se
pokusit overit existenci pacienta a
hlasitele

%~ informace ,,u nékolika/5 pacienti se
vyskytlo ... , - nepredstavuje
identifikovatelného pacienta (hlaseni
neni validni)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. éervna 2026

Hlaseni z digitalnich platforem:

= Ovérit, Ze je pacient/reportér
skutecné existujici osoba (viz seznam
udaju k identifikaci) — pfi nejistoté se
pokusit o ovéreni

%, pokud je jedinym identifikatorem
prezdivka/username = neni to
potvrzenim realné osoby

= za hlasitele smi byt povazovan je ten,
kdo popisuje vlastni situaci nebo ma
first-hand information

23
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' ICH E2D(R1) dokument

ICH E2D(R1) dokument — uloha Case narrative

charakteristika pacienta, uceleny a samostatny
souhrn relevantnich detaily Iécby NU, relevantni pribeh o udalosti

klinickych a souvisejicich anamnéza, soubézna (,medical story“) podle
informaci o pripadu onemocnéni, klinicky chronologie udalosti u
pribéh, lab. nalezy ... pacienta

doplnujici dokumenty —
uvést jejich souhrn;
informace z popisu ve
shodé s obsahem
strukturovanych poli

bez zkratek a akronymu (s
vyjimkou jednotek lab.

testll a obecné zndmych
zkratek vysetreni)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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Zmény vyplyvajici z ICH E2D(R1) — informace na webu EMA
Good pharmacovigilance practices (GVP) | European Medicines Agency (EMA)

= GVP modules impacted by the recently adopted ICH-E2D(R1) and ICH-M 14 guidelines will also be
revised. — revize GVP M VI

% In the interim, the guidance and definitions provided in these ICH guidelines should be
applied as far as they impact on GVP guidance; With regard to the ICH-E2D(R1) guideline,
the recommendations detailed in the EU implementation strategy document and the
additional further supportive information published on EMA’s ICH-E2D webpage should
also be followed.

https://www.ema.europa.eu/en/ich-e2d-post-approval-safety-data-management-scientific-

guideline

=~ Dokument EU implementation strategy of ICH E2D(R1) Guideline (02/2026)

 Prezentace ICH E2D(R1) Post Approval Safety Data: Definitions and Standards for
Management and Reporting of Individual Case Safety Reports (ICSRs) Training material

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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Aktuality v oblasti hlaseni NU
ICH E2D(R1) dokument

fe, SUKL

Zmény vyplyvajici z ICH E2D(R1)

09/2025 - schvaleni
vyborem CHMP

18/03/2026 - nabyti
platnosti, zacatek
prechodného obdobi

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. &ervna 2026

18/09/2026 - konec
prechodného obdobi
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Y 4
. @ KL Aktuality v oblasti hlaseni NU
’ ICH E2D(R1) dokument

Zmény vyplyvajici z ICH E2D(R1)

Zmeéna definice PSP

e rozliSeni programu s one-way a two-ways interactions

Nove pozadavky na dokumentaci pro ODCS

probihajici bez protokolu

e nutnost mit/doplnit ICH E2D(R1) pozadovanou dokumentaci
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Aktuality v oblasti hlaseni NU
ICH E2D(R1) dokument

Zmeény vyplyvajici z ICH E2D(R1) — zména definice PSP

NOVE rozlieni podle typu programu

%, jako PSP uznan jen program s two-
ways interactions nastavenim

* vyzadovana (solicited) med. informace o
uzivani LP pacientem

* podle nastaveni je oCekavano obdrzeni
med. Informaci

= hldseni je Solicited/Ze studie

% priklady programu: podpora
dodrzovani lécby, urcité programy
uhrad nebo programy fizeni nemoci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. éervna 2026

» programy s one-way interaction
nastavenim NEJSOU uz povazovany za
PSP! (do 18/3/2026 byly)

 MAH nevyzaduje medicinskou informaci
%, hlaseni je spontanni
, priklady programu: programy

doruceni produktu az do domu,
poskytovani voucherl nebo kupdnl
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. @ KL Aktuality v oblasti hlaseni NU
' ICH E2D(R1) dokument

Zmeény vyplyvajici z ICH E2D(R1) — zména definice PSP

Nové Management ADRs podle ICH E2D(R1):
programy  _; pSp dle nové definice — jako solicited/Ze studie
(EU i non-EU)

nejpozdeji z one-way interaction programu (pokud nejsou
do 18.9. soucasti nejakého multi-activity ODCS..) — jako
2026 spontanni

- pro solicited hlaseni zvolit hodnotu Other studies (value
3) pro Study Type, nez bude implementovana hodnota PSP
(value 4) v EudraVigilance

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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. @ Aktuality v oblasti hlaseni NU
’ ICH E2D(R1) dokument

Zmeény vyplyvajici z ICH E2D(R1) — zména definice PSP

Existujici  MoZno implementovat dobrovolné

programy
Se . . . . .
zacatkem hIasve,nl Z one-way mteracztvlon a|ftIVIt (vktvere nejsou

L soucasti jiného ODCS) muzou byt zménény ze solicited
pred na spontanni (pro nové ADR i follow-upy)
18.9.

2026 zmeéna doprovozena novou dokumentaci vyzadovanou
pro ODCS bez protokolu (slide 29)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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Aktuality v oblasti hlaseni NU
ICH E2D(R1) dokument

Zmény vyplyvajici z ICH E2D(R1) — pro ODCS (EU i non-EU)

ODCS bez protokolu nejpozdeéji do 18.9. 2026 povinné s dokumentaci:

e Cil ODCS aktivity

e Zdroje dat

e Dataset, ktery bude ziskan, v€etné délky sbéru dat

e Metodologie revize ziskanych dat s ohledem na definovany cil

® Proces sbéru a zpracovani ziskanych ADRs a ,,specialnich situaci“ v ramci ODCS

ODCS bez protokolu nejpozdéji do 18.9. 2026 povinné s dokumentaci

e Cil ODCS aktivity
e Zdroje dat
e Proces sbéru a zpracovani ziskanych ADRs a ,,specialnich situaci v ramci ODCS

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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Aktuality v oblasti hlaseni NU
ICH E2D(R1) dokument

Zmény vyplyvajici z ICH E2D(R1) — pro ODCS (EU i non-EU)

Dokumentace k ODCS
%~ pod dohledem QPPV
%, pristupna na vyzadani ze strany EMA nebo NCAs

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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e, SUKL

= nové hodnoty pro pole C.5.4 Study
Type

= implementace v EV nezavisle na na
novych E2D(R1) pozadavcich/pozdéji
(change management process for EV)
— spolu s jinymi Upravami E2B(R3) poli

 bude dotaznik pro MSs i MAHs —
potrebny cas pro implementaci
novych dat

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 15. éervna 2026

Aktuality v oblasti hlaseni NU
ICH E2B(R3) — nové hodnoty poloZek

Zmény vyplyvajici z ICH E2D(R1) — nové E2B(R3) hodnoty v hlaseni

V 4

' ICH E2B(R3) EWG/IWG has published the updates shown in red in an

ICH E2B(R3) Information Paper, to be followed by updates to the ICH
E2B(R3) Implementation Guide.

Type of Report Study Type Where Reaction(s) / Event(s) Were

ICH E2B(R3)C.1.3 Shsend
ICH E2B(R3) C.5.4 (only populated if Type of Report = 2,
(ICH E2B(R3)C.1.3)) *

1 = Spontaneous report 1 = Clinical trials

2 = Report from study * 2 = Individual patient use(e.g. ‘compassionate use’ or

3 = Other ‘named patient basis’)

4= Not available to sender 3= Other studies (e.g. pharmacoepidemiology,

(unknown)

pharmacoeconomics, intensive monitoring)

4 = Patient Support Programme
5 = Market Research Programme

6 = Organised Data Collection System with source data
from a digital platform

*V0 ‘2=report from study’ and the data element ‘study type where reaction(s)/event(s) were observed’ is uset
for studies as well as other Organised Data Collection Systems
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Aktuality v oblasti hlaseni NU
ICH E2B(R3) — nové hodnoty poloZek

e, SUKL

Nové pole/hodnoty v ICH E2B(R3) standardu

Pole Poradi

davky vakciny

FDA/VAERS: regiondlni dat. pole
(Dose number in series) — v Casti
Dosage Information

EU: text. pole Dosage Text

Redeno uz v 2023, ¢ekd na vétsi
balicek zmén

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026

Hodnoty v
Ciselnicich
F.r.3.1 Test results:

Normal, Abnormal, Increased,
Decreased, High, Low, Unknown

G.k.10.r Drug additional type:
Contraindicated, Excipient,
Environmental exposure

G.k.4.r.6b Drug administration
duration unit: Cyclical

Hodnota
Intersex

US blokuje doplnéni dalSich
hodnot pro pole D.5 Patient sex
(01/2025)

EU: pfidani hodnoty ,,Intersex”
jako value 3 jen pro EU region
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. @ KL Aktuality v oblasti hlaseni NU
‘ ICH E2B(R3) — nové hodnoty polozek

Nové pole/hodnoty v ICH E2B(R3) standardu

Planované kroky

= PRAC/HMA pfijeti a podpora pro novou hodnotu Intersex pro Ciselnik Patient sex (ostatni
polozky schvaleni uz majl'sj

s, schvaleni E2B EWG pro dalsi polozky

 domluva na datu implementace novych hodnot v Ciselnicich v EU (kolik ¢asu je potreba
pro pridani novych hodnot)

* NUI pro NCAs
 Survey pro farma asociace
=, update dokumentu a aplikaci
* EU ICSR Implementation Guide
* EU Business Rules
* EVWEB
* EVDAS....

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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Aktuality v oblasti hlaseni NU
Revize GVP M VI

Revize GVP M VI - spusténa na podzim 2026

Zmeény k E2B standardu ICSR Zmény z ICH E2D Zmeény z novych EU doporuceni

e odstranéni zminek o ICH
E2B(R2)

e nové hodnoty pro Typ studie z
ICH E2D (R1)

e dat. pole Poradi davky vakciny

e dalsi hodnoty pro néktera ICH
E2B (R3) pole (viz slide XX)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026

¢ nové definice PSP, MRP, ODCS,
digitalni platformy

e pozadavky na novou
dokumentaci k ODCS bez
protokolu

e identifikovatelnost
pacienta/reportéra z
digitalnich platforem

e hlaseni z uziti LP v téhotenstvi
bez ADR pro LP indikované pro
pouziti v tehotenstvi ...

e vlozeni Add Il k GVP M VI -
masking of personal data in
ICSRs

e update k Day zero pro literarni
hlaseni

e Appendix 6 (Data quality...)
spojen s Detailed guide
regarding the EV data
management activities..

e povinnost MAH zaznamenadvat
NCA ICSRs stazené z EVDAS ...

38



Navrh pro novy proces nulifikace ze strany EMA

(pokud puivod(ni odesilatel uz hlaseni nemuze nulifikovat)
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. @ KL Aktuality v oblasti hlaseni NU
‘ Navrh pro novy proces nulifikace ze strany EMA

Zadost o nulifikaci hlaseni (ne od ptivodniho odesilatele)

Hlaseni v EV je definovano kombinaci WWU ID a identifikatora odesilatele na drovni
,centraly” (HQ).

Hlaseni mUze byt nulifikovano jen organizaci pod stejnou HQ jako origindlni odesilatel

hlaseni.

Pokud se o nulifikaci hlaseni pokusi organizace pod jinou HQ (jako ta odesilajici
originalni hlaseni), ICSR je v EV uchovano jako ,,Nullification request”.

¢ ICSR neni nulifikovano, ale:
e Nullification request” (NR) ICSR neni zahrnuto do vystupl v EVDAS/SSA
* NR ICSR je preposlano NCA re-routing procesem
* NR ICSR je mozné stahnout v ramci L2A downloadu

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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. @ KL Aktuality v oblasti hlaseni NU
‘ Navrh pro novy proces nulifikace ze strany EMA

Zadost o nulifikaci hlaseni (ne od ptivodniho odesilatele)

V jakych situacich toto nastane?

=~ nastavenim odesilani hlaseni pred 22/11/2017

MAH nahlaseni m nahlaseni “

Hlaseni odeslané MAH do EV prostrednictvim NCA — vedené v EV systému jako NCA hlaseni (byla odesilatelem)

= MAH A proda produkt MAH B (pod jinym HQ) vCetné dat z FV db k tomuto LP.
MAH A je zadan o nulifikaci (napfr. ze strany EMA) k ICSR, které uz nema.

>, MAH zanikne; vznikne ale nutnost nulifikovat nevalidni ICSR MAHa, originalni
odesilatel to ale jiz nemuze provést

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026

41



r
. @ KL Aktuality v oblasti hlaseni NU
‘ Navrh pro novy proces nulifikace ze strany EMA

Zadost o nulifikaci hlaseni (ne od ptivodniho odesilatele)

K 03/2026 v EV db cca 1700 , Nullification request” ICSRs (z toho asi 700 EEA ICSRs)

= Nutnost procesu/nastaveni pro EMA, NCAs i MAHs — ndvrh postupu:

* predani NR organizaci, ktera ma opravnéni k nulifikaci; rozliseni, zda je zadost opravnéna a
uzavreni pozadavku

NCAs - pro nulifikace hlaseni zaslanych pred 22/11/2017:

| A

nulifikace

= mozno zadost o nulifikaci zamitnout ze strany NCA

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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‘ Navrh pro novy proces nulifikace ze strany EMA

Zadost o nulifikaci hlaseni (ne od ptivodniho odesilatele)
MAHs:

MAH B posila nulifikaci k ICSR plvodné odeslanému MAH A (rizné HQ)
NR ICSRv EV

EMA kontaktuje MAHa A se zadosti o nulifikaci hlaseni

MAH A:
* muze technicky ICSR nulifikovat z origindlni db

* nemuze ICSR nulifikovat (nema data ve své databazi) — dle postupu vytvori virtualni
pobocCku v EV systému a nulifikuje ICSR

QENQENG

)

NR uzavreny a hlaseni nulifikovano v EV

)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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Aktuality v oblasti hlaseni NU
Navrh pro novy proces nulifikace ze strany EMA

Zadost o nulifikaci hlaseni (ne od ptivodniho odesilatele)

EMA:

= MAH B posle nulifikaci ICSR plvodné
poslaného MAH A (jina HQ)

= EMA kontaktuje MAH A s zadosti o
nulifikaci

=, Toto pro MAH A neni mozné, proto
reseni:
* EMA staff pres EVWEB jako organizace
,EMA nullification” vyhleda ICSR, posoudi
opravnénost nulifikace — REJECT/ACCEPT -

zadost (NR) se uzavre a ICSR bude pripadné
nulifikovano

 EMA kontaktuje MAH B (if REJECT) a
pfeposle nulifikované ICSR (z EEA) pfislusné
NCA (if ACCEPT)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. éervna 2026

, vytvoreni noveé organizace ,,EMA
nullification” v EV

=, novy message type: v navrhu NICER
(Nullification Individual Case Report EMA
Report)

% C.1.11.1 Nullification/Amendment s
hodnotou Nullification

 C.1.11.2 Reason for
Nullification/Amendment s textem
Confirmed nullification by EMA

%, v hlasenii Cislo NR ICSR (local report
number)
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)

Data masking guideline — EV data masking policy
ICSR compliance reports

ICH E2D(R1) dokument a z néj vyplyvajici zmény
ICH E2B(R3) — nové hodnoty polozek

GVP M VI —revize

Navrh pro proces nulifikace ICSR (pokud puvodni odesilatel uz hlaSeni nemuze
nulifikovat)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  15. éervna 2026
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Mate zkusenost se SUKL?

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.

15. ¢ervna 2026
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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

15. ¢ervna 2026

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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