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“v Deklarace stretu zajmu

/" KSCH je zaméstnancem spolecnosti Bayer, s.r.o.

Il Health for all, Hunger for none

/" Nasledujici prezentace obsahuje pouze osobni pohled KSCH na dané téma, nikoliv stanovisko

spolecnosti Bayer
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Co je farmakovigilance a pro¢ je dulezita?
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Jak Sel ¢as ...

1850 1900 1930 1960 1990
J 1906 ‘ J 1957 - 1965
Food and Drdgs ()
1848 - 1898 Acts (USA? ICH
s P 8z ] harmonisation for better health
THE LANCET. 1929 ‘
B e T e et
[p)Y U.S. FOOD & DRUG 1993
. . ADMINISTRATION §Ye|lowcard 1962
Prvni systematické Making medicines safer
publikace o NU Cl MS g%
- zaklady 1938
spontanniho . P ——— the UPPSALA
hlaseni “SULFANILAMIDE | FDA Act: MONITORING 1968 1995
& Povinné CENTRE
=|  prekinickeé @ oo e cancr
i testovani ( WHO Collaborating Centre for Bt
LP International Drug Monitoring GONAL-6)' Multi-Dose 450 IU ...
(follitropin alfa for injection)

For subtutaneous injection
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Jak Sel ¢as ...
2000 2010 2020 2025
gfgﬁi’g;gggﬁg‘:&c Nafizeni 2024/1689 EP
Smérnice
2004/271ES Pfehodnoceni stavajiciho FV EU Al Act
Rozvoj technologii systému, uprava EU

— elektronické CMDh legislativy — napf. nafizeni *+

hlasgeni, databaze SRR poregistraéni studie A I

NU bezpecnosti nebo u€innosti

2004 kdykoliv béhem zivotniho +ARTIFICIAL
cyklu LP INTELLIGENCE
2012
Good Pharmacovigilance
Practices (GVP)
Stazen z trhu -
kardiovaskularni riziko 1953 - 2013
53 LP stazeno z trhu z
bezpecnostnich divodu
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Legislativni
ramec
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Evropska legislativa a dalSi predpisy vztahujici se k FV

/' Nafizeni Evropského parlamentu a Rady €. 1235/2010, kterym se méni Nafizeni
€.726/2004, pokud jde o FV — platné od 2.7.2012

I probiha revize!

/" Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EC, kterou se méni
Smérnice 2001/83/ES, pokud jde o FV — implementovana do narodni legislativy

I probiha revize!

/" Provadéci predpisy
/' Provadéci nafizeni Evropské Komise (El) €. 520/2012
/" EMA GVP M | — XVI, P |-V (Good Pharmacovigilance Practice)

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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Navrh revize Nafrizeni ¢. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES
04/2023 zvefejnén Evropskou komisi, 04/2024 pfijaty Evropskym Parlamentem se zmé&nami
Zavadi pouziti elektronické informace o pripravku (ePl)

Neobsahuje zadny odkaz na seznam LP podléhajicich dodatecnému monitorovani, coZ naznacuje, Ze
rezim "Cerného trojuhelniku“ bude opustén

EudraVigilance by méla obsahovat v odlvodnénych pfipadech hlaSeni o nezadoucich pfihodach
souvisejicich s produkty v ramci programu pro pouziti ze soucitu (compassionate use) nebo véasného
pristupu (early access programme)

Zkraceni doby mezi CHMP Opinion po schvaleni LP a vydanim rozhodnuti EK na 46 dni
Zjednoduseni struktury EMA: CHMP a PRAC zesileni kompetenci, CAT, COMP, PDCO se rusi

Zrizeni inspektoratu v ramci EMA, ktery by posilil kapacity ¢lenskych zemi, zejména pro inspekce v
tfetich zemich

Navrhy zahrnuji zkraceni stavajiciho obdobi exkluzivity na trhu o 2 roky (EK), 0,5 roku (EP)

1l Zaklady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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Good Pharmacovigilance Practices (GVP)

11l ZaKlady

Health for all, Hunger for none

[

Introductory Cover Note

=

« I: Pharmacovigilance system
and its quality management
II: Pharmacovigilance
system master file (PSMF)
III: Inspections
IV: Audits
V: Risk management plan
(RMP)
VI: Individual case safety
report (ICSR)
VII: Periodic safety update
report (PSUR)
VIII: Post-authorisation
safety study (PASS)
IX: Signal management
X: Additional monitoring
XV: Safety communication
XVI: Risk minimisation
measures (RMM)

Conforum, 6.11.2025
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« Biologicals

« Vaccines

+ Pregnancy & breastfeeding
(draft zvéfejnén k vefejné
konzultaci)

« Paediatrics

Annex I

Definitions
Y
Annex II

Templates

Annex III

Guidance developed before
GVP

Y
Annex IV

International Council for
Harmonisation (ICH)
guidance

-

Annex V

Abbreviations

Links to
non-GVP
guidance

Zdroj: Priya Bahri: EU-GVP prezentace
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Ceska legislativa a dal$i predpisy vztahujici se k FV

/

Novela zakona ¢. 456/2023 Sb. o lécivech

/" Délena udinnost: ¢ast od 1.1.2024, ¢ast od 1.6.2024

/" Zmény v oblasti vytvareni rezervnich zasob |éCiv, snizeni dopadu vypadku [éCiv na
pacienty, zvySeni informovanosti SUKL

Hlava V, farmakovigilance

/" Povinnosti a pravomoci FV systému CR (provozovan SUKL)

/- Povinnosti a pravomoci FV systému MAH

1l Zaklady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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N Health for all, Hunger for none
PHV Pokyny SUKL
Pokyn Platnost od
PHV-3 verze 4: Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti
e o . 11.1.2016
humannich lécivych pfipravkd
PHV-4 verze 9: Elektronicka hlaseni nezadoucich G¢ink 1.9.2023
PHV-6 verze 4: Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF, ke jmenovani
kvalifikované osoby odpovédné za FV a kontaktni osoby pro otazky FV ~ 31.1.2025
vCR
PHV-7 verze 2: Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci
- e o D . . 15.7.2019
edukacnich materialtl uréenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty
PHV-8 verze 1: Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci
o o L . 11.1.2023
Informacénich dopisu pro zdravotnické pracovniky
111 Zaklady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025 R EST R I C

Role SUKL,
EMA, MAH

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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Farmakovigilanéni systém v CR , SUK Iy

/" Provozovan SUKL — garantuje kvalitni, iginné a bezpeéné 1é&ivé pripravky v CR
/' Soucast FV systému EU

/" Ridi se pozadavky:
/" Nafizeni 1235/2010,
Smeérnice 2010/84/EC
Zakona o léCivech €.378/2007 Sb. (Hlava V, Farmakovigilance)

/" Shromazduje a vyhodnocuije informace o rizicich légiv (zejména NU), hodnoti pomér
prospésnosti a rizika (B/R)

I Vlydava regulaéni rozhodnuti, komunikuje je zdravotnikim i pacientdm

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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Cinnosti oddéleni FV v regulaéni agenture
Sbér, zpracovani a hodnoceni NU z CR
Sprava databaze NU — CDNU (sprava s IT, podpora, provoz, vypisy)
Hodnoceni NU z EudraVigilance (e-RMR)
Detekce a hodnoceni FV signalu
Mezinarodni spoluprace: pfiprava a u€ast na jednani vyboru PRAC
Hodnoceni EU referral( (pfehodnocovani poméru prospésnosti/rizik 1é€ivého pipravku (LP))

Hodnoceni Periodickych zprav o bezpe¢nosti (PSUR, PSUSA), Planu fizeni rizik (RMP), poregistracnich
studii bezpec€nosti (PASS), opatieni na minimalizaci rizik (edukacni materialy, DHPC)

Posuzovani FV registracni dokumentace
Komunikace dllezitych bezpe¢nostnich informaci
Zodpovidani dotazt pacient(, Iékar, drziteld rozhodnuti o registraci
FV inspekce, audity
Skoleni, prezentace, publikace (Informaéni zpravodaj NU légiv)
| riprava narodnich PhV-pokynt SUKL i EU (GVP)

Keuigiance 1] Conforurm,
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Farmakovigilan€éni systém v EU = Evropska sit’ regulace 1é€iv

~ 50 national regulatory authorities

European Commission

European Medicines Agency

Zdroj: EMA

' Vzdjemna spoluprace na vytvareni FV systému s cilem ochranit vefejné zdravi

Spole¢né hodnoceni, dozor, opatfeni, legislativa

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

©

Who we are

Il Health for all, Hunger for none

Management

Board
28 Member States’ representatives
4 Civil society representatives
2 European Commission representatives

2 European Parliament representatives

~A000 . 7 e
£ CHMP
ON % CVMP
/% COMP
) g HMPC
)\ PDCO

O CAT

PRAC

199 5 EMA established 2 \L/)vaorrtl?;r;g
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Zdroj: EMA

RESTRIC




B

A
BAYER

E

R

B
A
BAYER]
E
R

Health for all, Hunger for none

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik

SCIENCE MEDICINES HEALTH

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY

/I Zodpovédny za posuzovani a sledovani bezpeénosti humannich lécivych pfipravk od 2012

/" EU spoluprace jako PRAC Rapportér (jednotlivé 1-2 staty zodpovédné za hodnoceni urcitych
[éCivych latek, ostatni pfipominkuji, spole¢ny zavér — vétsinou pfi hlasovani)

/I Celoevropsky zavazné zavéry hodnoceni (doporuceni), ktera schvaluje:
/" EMA Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) — pro CAP a Referraly

/""HMA Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (CMDh) -
pro DCP/MRP/NAP

/' Schazi se 1x mési¢né na 4 dny

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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PRAC - slozeni

3-lety mandat, ktery mGze byt jednou prodlouzen

1 ¢len + 1 nahradnik zastupci EEA (29)

6 nezavislych expertd jmenovanych
Evropskou komisi

1 ¢len + 1 nahradnik zdravotnicti pracovnici

—_

¢len + 1 nahradnik zastupce pacientl

1l Zaklady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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PRAC Public hearings

Increase i
Empower EU citizens
RYIE R — by giving them a voice

Opsang Hp. e in the evaluation of the
scientific evaluation
process safety of medicines

Improve the public’'s ggﬂjgt‘—iigr:epigct:ses
understanding of the beyond existing
re Sj‘:&tmc ?cr;gess channels of stakeholder
9 2h engagement

valproat a pfibuzné latky 26.9.2017

chinolonova a
fluorochinolonova antibiotika | 13.6.2018

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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/" Podporuje rozhodovani vyboru PRAC
poskytovanim perspektiv, znalosti a poznatkl o
zpUsobu uzivani [kl

/I Vsichni obcané EU se mohou registrovat a vyjadrit
svllj ndzor na otazky tykajici se bezpecnosti
urcitych lécivych pripravkl a fizeni rizik — zivé
vysilano

RESTRIC
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PRAC - statistika 2024

Prodlouzeni
registrace
8% (175)

PASS
19% (444)

PSUR/PSUFU
43% (981)

111 Zaklady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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Referral Signaly
0% (7) 59 (108)

RMP
25% (584)

'IUKU{'I AN MEDICINES AGENCY

RESTRIC
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WHO Uppsala Monitoring Centre (UMC) ﬂ epsls
JUJVL Centre

/- Centrala pro WHO program mezinarodniho monitorovani 1é€iv
(vice nez 180 zemi, tj. 99% svétové populace)

/" Detekce signalii na celosvétové urovni

I Védecka a publikaéni ¢innost

/" Skoleni a podpora zapojenym zemim

/' VigiBase — celosvétova databaze NU od 1978 (vice nez 20 mil hlageni NU)

/" WHODrug Global — celosvétovy referencni slovnik LP

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025

Drzitel rozhodnuti o registraci
Marketing Auhorization Holder (MAH)

Health for all, Hunger for none

Povinen sledovat FV udaje s cilem urcit, zda se neobjevila nova rizika, nezménila dfive zjisténa rizika,

nebo nedoslo ke zméné v pomeéru rizika a prospésnosti LP

V pfipadé zjisténi bezpecnostnich zmén by mél informovat pfislusné regulani autority

Farmakovigilanéni systém (PSMF)

Kvalifikovana osoba za farmakovigilanci (EU QPPV)

Trvale a nepfetrzité zodpovédna za vytvoreni a udrzovani FV systému (24h denné&, 7 dni v tydnu)

MAH ji musi vybavit potfebnymi opravnénimi a prostfedky a poskytovat ji neprodlené vSechny

informace tykajici se bezpe¢nosti LP

VS vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim programu v&eobecné Iékafstvi nebo farmacie,

pfipadné osoby s jinou odpovidajici vysokoskolskou kvalifikaci

Bydli§té na izemi CR nebo &lenského statu EU

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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Klicové
pojmy

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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Periodic Safety Update Report (PSUR)

Periodic Benefit-Risk Assessment Report (PBRER)

1

A

1

A

Pravidelna zprava o bezpe&nosti lé8iv, ktera shrnuje informace o NU a bezpeénostnim profilu
IéCiv b&hem urcitého ¢asového obdobi

Hodnoti také pfinosy a rizika 1éEby

Cilem je poskytnout regulacnim organdm a odbornikiim aktualni a relevantni informace o
bezpeclnosti l&Civ

V EU je Cetnost predkladani stanovena EMA v EURD Listu

111 Zaklady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025 R E ST R I C
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Zavéer PSUSA - Regulaéni opatieni

Periodic Safety Update Report Safety Assessment

B/R pozitivni pfi implementaci
opatieni pro minimalizaci rizik

Uprava PSUR cyklu
Zména textd SmPC/PIL

_  Novy NU do b 4.8, eventuaing do b 4.4., nové

interakce do bodu 4.5

_ Nové kontraindikace (kodein do 12 let,
kojeni), omezeni indikaci

- Zména davkovani (hydroxyzin snizeni max.
davky)

Zména obalu, velikost baleni

Zména zpusobu vydeje (topicky ketoprofen Rx,

pseudoefedrin OTC s omezenim)

Omezeni preskripce (piroxicam jen

revmatologové)

DHPC

Edukacéni materialy, Karta pacienta

EU PASS, registr

Program prevence poceti (PPP) (valproat)
Kontrolovany distribu¢ni system (lenalidomid)

B/R Pozitivni

Benefit / Risk

Il Health for all, Hunger for none

B/R Negativni

Pozastaveni registrace + stazeni z trhy
(tetrazepam, aprotinin, ketokonazol,
ingenol mebutate)

ZruSeni registrace + stazeni z trhu
(rofecoxib, fusafungin)

Komunikace drziteliim, zdravotnikiim, pacientiim
- Informaéni dopisy zdravotnikim (DHPC) — jednotné oznac¢eni CAVE
- Edukaéni materialy — tisténé, elektronicky (web SUKL, eRecept)

- web SUKL (Dulezité informace a upozornéni, Zpravodaj NU éCiv),

- média dle potfeby, publikace, prezentace, seminare

RESTRIC
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Plan fizeni rizik

/" Povinny pro kazdy LP

Risk Management Plan (RMP)

Il Health for all, Hunger for none

/I Definuje safety concerns: identifikovana/potencialni rizika LP a chybé&jici bezpe€nostni

informace

/I Definuje opatifeni na minimalizaci rizik — rutinni a dal$i (aRMM: eduka&ni materialy, DHPC,

program prevence poceti)

/' Obsahuje zdivodnéni dalSich FV aktivit (neintervenc¢ni studie)

/- Aktualizovan, vZzdy kdyZ jsou nové informace, které mohou mit za nasledek zménu B/R

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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FV Signal

/ DFive nerozpoznany bezpe&nostni problém/ riziko (neogekavany NU)
/- Zména frekvence nebo zavaZnosti zndmého bezpeénostniho problému/ rizika (o&ekavaného NU)

/ ldentifikace nové subpopulace s ¢astéjSim vyskytem bezpec€nostniho problému (rizikové skupiny
pacient()

/ Signal se Casto tyka vSech LP obsahujicich stejnou lécivou latku, véetné kombinovanych pfipravki

/" Nékteré signaly mohou byt relevantni pouze pro konkrétni LP nebo pro konkrétni indikaci, silu, Iékovou
formu nebo cestu podani, zatimco nékteré signaly se mohou vztahovat na celou tfidu LP

PRAC PRAC
Stanoveni priorit Doporuceni
/Il Zakiady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025 R EST R I C

Prakticky
priklad

Schéma cyklu FV

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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“  Zadani
1. Kazdé skupiné bude pfifazena 1-2 faze cyklu FV
2. Popiste, co se v jejich ¢asti déje (5-10min):
// Procesy a aktivity v ramci faze
/' Role a odpovédnosti jednotlivych ¢lenu tymu
/" Klicové dokumenty a reporty
// Potencialni vyzvy a problémy, které mohou nastat
3. Spolecna diskuze
Il Health for all, Hunger for none
b Dalsi Sbér NU
. monitorovani

opatieni a
komunikace
L. Analyza a
Vypracovani hodnoceni

zprav dat

1l ZaKlady farmakovigilance /// Conforum, 6.11.2025
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bayer.com

D&KuUji vam

za pozornost.

kristyna.schneiderova@bayer.com




