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' ® Detekce farmakovigilancnich signalt v EV
‘ Zdroje

Zdroje

%, EMA Signal management: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-
overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-
management#monitoring-eudravigilance-legal-basis-and-guidance-10337

QaA k Provadécimu natizeni EU 2025/1466 — na webovych strankach EMA Signal
management

)

Q

Guidance Screening for adverse reactions in EV — na webovych strankach EMA
Signal management

)

GVP IX: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-
guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-
management-rev-1 en.pdf
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. @ Detekce farmakovigilancnich signalt v EV
' Pilotni projekt detekce signald v EV

Pilotni projekt detekce signalti v EV
Projekt probihal v obdobi 2018 — 2025

Povinnost detekce signall v EV — pouze ¢ast MAHs méla povinnost detekovat
signaly v EV, pro ostatni dobrovolné

)

)

¢ervenec 2025 - zverejnéno Provadéci nafizeni EU 2025/1466 — zmény v oblasti
detekce signalt v EV

7} wélinku 18 se odstavce 2 a 3 nahrazuji timio:

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci sleduji Gdaje, ke ktervm maji v databdzi Eudravigilance pristup, a pouzivaji je
spoleéné s udaji z jinych dostupnych zdroji.

3. Prisluiné vnitrostitmi orgdny a agentura zajisti, aby byla databdze Eudravigilance pribéiné sledovina s cetnosti
piiméfrenou zjisténym rizikiim, potencidlnim rizikim a potiebé dalsich informaci.;

9) v élinku 21 se zrusuje odstavec 2;
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. @ Detekce farmakovigilancnich signalt v EV
' Pilotni projekt detekce signald v EV

Pilotni projekt detekce signalti v EV

% Clanek 18, odstavec 2 — zavedeni povinnosti monitorovat EV pro viechny drZitele
% Clanek 21, odstavec 2 (zrugeni) — zruéeni moznosti pfedkladat validované signdly
prostrednictvim standalone signal procedure
=, V navaznosti na Provadéci narizeni — zruseni pilotniho projektu
=, Aktualizace GVP IX bude nasledovat (zverejnéni aktualizovaného GVP zafi-rijen 2026)
Co z toho vyplyva?

=, Povinnost monitorovat EudraVigilance a detekovat v ni FV signaly pro vSechny MAHs
= ZruSeni moznosti predkladani validovanych signall prostrednictvim standalone signal

notification form
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' @ Detekce farmakovigilancnich signalt v EV
' Management FV signala

Management FV signalu

= Zahrnuti povinnost detekce signall v databdzi EV do vlastnich procesu signal

managementu v souladu s GVP IX (detekce signdlt v EV + dalsi zdroje)
e Stanoveni, zda detekce EV bude primarni ¢i sekundarni zdroj
Stanoveni frekvence monitoringu EV
v/ Monitoring EV Umérny bezpecénostnimu profilu pfipravku
v’ Zohlednéni mnoistvi informaci z dalsich zdroja
v Monitoring EV min. & 6 mésict (pro latky v additional monitoringu éastéji)
Ocekava se pouziti EV pro validaci a pro tvorbu cumulative reivews pri hodnoceni signalu

Zahrnuti monitoringu EV do interni dokumentace vc. rozvahy frekvence
monitoringu a stanoveni, zda pujde o primarni ¢i sekundarni zdroj

Update se netyka Emergent safety issues (ESI)
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. @ Detekce farmakovigilancnich signalt v EV
' Hodnoceni validovanych signalt

Hodnoceni validovanych signalu
> Vsouladu s GVP

V pripadeé zaveru, ze je kauzalita at least reasonable possibility: predlozeni zmény
registrace — do 3 mésicl important risk, do 6 mésict ostatni, zména musi byt
podlozena védeckymi dikazy

)

)

Moznost predlozeni i v PSUR, pokud PSUSA planovana do 6m

)

V pripadé, ze signal splnuje podminky pro ESI — zvolit postup pro ESI

)

Ongoing/Closed signdly — diskutovany v PSUR
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Detekce farmakovigilancnich signalt v EV
Shrnuti - Signal management z pozice MAHs

Shrnuti - Signal management z pozice MAHs

&
—

MAH responsibilities

MAH Responsibilities: MAHs adapt signal management to comply with

new EMA guidance

Process Sources

\/ Signal Detection \/EudraVi ilance

V Signal Validation/ \/ MAH database

Evaluation
\/ Literature

\/ Studies

Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency
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. & Detekce farmakovigilancnich signali v EV
‘ Shrnuti - Signal management z pozice MAHs

Shrnuti - Signal management z pozice MAHs
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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

e, SUKL

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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