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‘ Hla$eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ Obsah

Obsah prezentace

= HI3aseni ve FV, jejich zpracovani a vyhodnoceni - PSUR

= Detekce a management FV signdlu

< Farmakovigilan¢ni inspekce SUKL v praxi — co se kontroluje a nej¢ast&jsi typy
nedostatkd

Prakticky priklad: rozbor fiktivniho hlaseni v tymech

Q
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Hlaseni ve FV, jejich zpracovani a vyhodnoceni -
PSUR
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‘ PSUR

Hlaseni ve FV, jejich zpracovani a vyhodnoceni
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. ® KI Hla3eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ PSUR

Dllezité pojmy

Q)

PSUR — Periodic safety update report/Periodicky aktualizovana zprava
0 bezpecénosti

Q)

EURD list — List of European Union reference dates and frequency of submission
of PSURs

= PSUSA — PSUR single assessment — jednotné hodnoceni PSUR
= IRIS/PSUR repository

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025 s
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Periodicky aktualizovana zprava o bezpecnosti (PSUR)

= Farmakovigilanéni dokument, jehoz Gcelem je zhodnoceni poméru prinosu a rizik
|éCivého pripravku (pomér B/R)

= Je predkladany drzitelem rozhodnuti o registraci (MAH) v pfesné stanovenych
terminech po registraci |écivého pfripravku

= Diraz je kladen na informace nové ziskané od posledniho data uzavieni sbéru
udaju (data lock point/DLP), které jsou hodnoceny v kontextu kumulativné

dostupnych dat a zhodnoceni jejich vlivu na pomér pfinos( a rizik daného
[é¢ivého pFipravku
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. ® KL Hla3eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ PSUR

Periodicky aktualizovana zprdva o bezpecnosti (PSUR)

= Format a obsah PSUR je jasné definovan a blize specifikovan

* Provadécim narizenim komise (EU) ¢.520/2012 (kapitola VII)
* Navodem ke spravné farmakovigilan¢ni praxi — GVP Module VII - Periodic
safety update report

* |CH E2C (R2) Periodic benefit-risk evaluation report - Scientific guideline |
European Medicines Agency (EMA) (PBRER)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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‘ PSUR

PSUR format a obsah

= Drzitel rozhodnuti o registraci pfipravuje jeden PSUR pro vSechny své lécivé
pfipravky obsahujici stejnou lécivou latku (vyjimkou mohou byt rozdilné formy a
indikace - zohlednéno v EURD listu)
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https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e2c-r2-periodic-benefit-risk-evaluation-report-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e2c-r2-periodic-benefit-risk-evaluation-report-scientific-guideline
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‘ PSUR

Obsah PSUR z hlediska FV hodnoceni

Predpokladem kvalitniho hodnoceni jsou predloZend data (v dobré kvalité)

= Explanatory Note to GVP - update Feb 2021 — pro GVP Module VI
%= Periodic safety update reports: guestions and answers

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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Hlaseni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
. ‘ PSUR

Kvalitni PSUR - ANO

% Jasné definovano, ktery dokument je pouZivan jako referen¢ni bezpe¢nostni informace o
pripravku — reference safety information/RSI (CCDS/CCSI, SmPC). Dokument je datovany
a predloZeny v anglickém jazyce

.

VSechny informace tykajici se zmén provedenych v RSI jsou ndleZité popsany a dén{ do
souvislosti s aktudlné schvalenymi texty doprovazejicimi léCivy pripravek (SmPC, PIL)
Pripadna nutnost aktualizovat SmPC, PIL nebo provést jinou regulacni akci je jasné
uvedena, v¢. dlvodl obhajujicich provedeni takové zmény registrace/regulacni akce

Bezpecnostni opatfeni provedend v priilbéhu hodnoceného obdobi jsou detailné =
vy;vetlin)a (jen tak je mozné, aby mohl hodnotitel posoudit vliv na B/R daného lé¢ivého
pripravku

Q)

Q]

Q]

Q)

Post-marketingova expozice je uvedena v souladu s popsanou metodikou (idedlné za
pouZiti WHO DDD), pfipadné diskrepance jsou vysvétleny, zména ve vypocCtu oproti
minulym) PSUR je jasné popsana (idealné je obsazen vypocet dle puvodniho i nového
postupu

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report-explanatory-note_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/periodic-safety-update-reports-psurs
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Kvalitni PSUR — ANO (pokracovani)

= Prehled FV signald je uveden v souhrnné tabulce, ktera je soucasti PSUR

% Pfihodnoceni signéll je kladen diraz na strukturovanou analyzu kauzality — (hodnoceni TTO,
de-/rechallenge, vyhodnoceni informaci z rznych zdroja — ICSRs, CTs, PASS, védecka literatura,
FV textbooks)

% Rozhodnuti pro uzavieni signalu je jasné a detailné zdlvodnéno

% Soucasti PSUR mize byt detailni zprava k vyhodnoceni kazdého FV signalu hodnoceného béhem
sledovaného obdobi

= Je obsaZen pfehled bezpecnostnich rizik tzv. safety concerns pro danou Ucinnou Idtku — nastavuje
drZitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci s hodnotitelem (doporuceni ke zméné SCs), SCs pro
ucely)PSUR nemusi odpovidat SCs pro ucely RMP (po zavedeni novych kritérii v GVP Module V
rev. 2

%= Pfihodnoceni rizik je kladen diraz na nové informace, ale hodnoceni probiha v kontextu
kumulativnich dat

= Diraz je kladen na to, zda byla identifikovana nova rizika, doslo ke zméné rizik nebo doslo ke
zméné B/R poméru

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025 "
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Kvalitni PSUR - NE

Q)

QINQ

Q]

Q)

PSUR neslouzi ke komunikaci nové zavazné bezpecnosti informace, kterd ma mozny
dopad na verejné zdravi (v takovém pfipadé se pouziva institut Emerging safety issues)

PSUR neslouzi k ucelu harmonizovat informace o pfipravcich nebo harmonizovat SCs

Neni mozné predkladat doporuceni k Upravé textld SmPC a PIL, ktera nevychazeji
z informaci hodnocenych v PSUR

PSUR neslouzi k predlozeni vysledk klinickych nebo bezpecnostnich studii (finalni,
interim reports) — tyto informace maji byt uvedeny pouze stru¢né, napf. formou synopse

Zména RMP v navaznosti na informace hodnocené v PSUR je umoZnéna pouze u
centralizované registrovanych lécivych pripravkd (CAPs)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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‘ PSUR

Kvalitni PSUR — NE (pokracovani)

= Vyznamné kvalitativni nedostatky budou zdlGraznény v hodnoceni PSUR a bude
vyZadovana ndprava v dalSim PSUR

% Vyznamné kvalitativni nedostatky v PSUR mohou byt podnétem
k farmakovigilan¢ni inspekci u drzitele rozhodnuti o registraci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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¢ SU KL Hla$eni ve farmakovigilanci a FV inspekce i:l;(;

EURD list

% List of EU reference date and frequency of submission of PSURs - EURD list

% ,Zivy dokument” — pravidelné 1x mési¢né aktualizovany v ndvaznosti na
rozhodnuti CHMP a CMDh po konzultaci s PRAC (zmény barevné vyznaceny)

= Veskeré zmény EURD listu se stavaji pravné zdvaznymi za 6 mésicll po jejich
zvefejnéni

% Latky a jejich kombinace jsou uvedeny v abecednim poradi

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Fother%2Flist-european-union-reference-dates-frequency-submission-periodic-safety-update-reports-psurs_en.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK
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¢ SO KL Hl4$eni ve farmakovigilanci a FV inspekce :ISJJ(;
EURD list - obsah

QIO RQNQ

Q)

QIO

EU reference dates
Frekvence predkladani PSUR
Ptislusna DLP (datum uzavreni sbéru udaji/data lock points)

Datum predloZeni PSUR (dle pravidel vyplyvajicich z GVP Module VIl)
* PSUR pokryvajici interval < 1 rok — predloZeni do 70 kalendafnich dni od DLP
* PSUR pokryvajici interval > 1 rok — predloZeni do 90 kalendafnich dni od DLP
* Ad hoc PSUR — pfedlozeni do 90 dni od DLP, pokud neni ve vyzvé uvedeno jinak

Povinnost pfedkladani PSUR pro generické LP, LP registrované na zakladé dobre zavedeného
pouZiti ve Spolecenstvi — tzv. literarni registrace, homeopatické LP a tradi¢ni rostlinné LP
registrované dle ¢lank( 10(1), 10a, 14, 16a Smérnice 2001/83/EC

Cislo procedury PSUSA a LMS pro PSUSA (pro bliZici se PSUSA)

Introductory cover note to the List of European Union...

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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‘ PSUR

9

10 List of Union reference dates and frequency of submission of periodic safety update reports (PSURs)
1

12 Related Information:

13 dates and frequency o submission of PSURs including requirement
14 Requests for amendments of the EU reference ates st
15

16 Sif

1

e

1l Marketi

Next Submission
Submission date 4:::':; ('\nwr:x tothe  Are PSURS required for
(Aocondingto || substances or timelines defined in  products referred to

m caton Date (i
Acive substances and combinatons of actve the timeines  combiationof OV Modue VIl - Arides 101, 108
substances

n o
" accordance with Article

107¢(7) of Directive
substances or 2001/83/EC a5 2001/83/EC as amended) o) procedure (Next DLP)

‘combination of active amended?
substances with a Yes/No
PSUR frequency of
less than one year)

Not Avalable® = Section A - For active. 163 of D
EURD not provided defined in GVP active substances

e ModueVIl, witha PSUR
—k Section ) frequency ofless
consultation

than one year)
phases.

Procedure number of the PSUR sngle Procedure number of the PSUR ~ PRAG
assessment single assessment

Jealcum chlorde / histiie / magnesium chlride / Lead 5 and PRAC Rapporteur

manrito/ potassium chorde / sodum chloride | | 24/11/1988 Gyears | 31/0y2030 | 01/05/2030 28/06/2023 name added on 18/10/2023 PSUSA/00000002/203001
typtophan / cxoglric acid
[PSUR frequency amended and
4 [misodonorhosterl 24/06/19%0 years | 3u/0y2023 | 01/05/2029 No 28/08/2024 0L updated on 26/06/2024 PSUSA/00000004/20201
Joxy-2-(6-38]Fuoropyridin-3-amid) butanamid] New entry added on
5 |btanamido]methyilghenyl]-3{(naphthalen2L) | 03/12/201 Syers | og/2207 | 07/032028 o 28/06/2023 2s/o6/2023 PSUSA/00000005/202712

methyl]-1,4,12-riexo-2,5.11,

(017 amended on 2070972023
6 [sCure, dcure 14/08/1997 Syers | 1s/ou02s | 14042028 No /0372023 PSUSA/00000006/202801

[DLP s amendad on
7 |5 fuorouraci (V use) 18/1203877 3yers | 1612202 | 160032027 Yes 25/09/2024 25/05/2024 PSUSA/00000007/202612

IOLP 2nd PSUR frequency vere

8 [5fuorours / salcyic acid 25/05/139¢ Syers | 25/05/2025 | 23/08/2026 to 0joy/2022

= EU reference dates list Removed entries +

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/introductory-cover-note-list-european-union-reference-dates-and-frequency-submission-periodic-safety-update-reports_en.pdf
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@ LIUSITTITr SIOUPCE ACUVE SuDsta...
Filtrovat podle barvy
Filtry textu

g P e R g e te Ry UG L0 [

- BT T EER S SR R

Q alprosta

] Vybrat viechny vysledky hledani

] pridat aktuaini vybér do filtru

N — alprostadil (erectile dysfunction)

| alprostadil (indicated in peripheral

] alprostadil (patency of the ductus ¢

1

EU referenc m

— — A .0 P YR

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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‘ PSUR

Postup v ramci agendy PSUR

Q)

=, Sledovat svoje latky v EURD listu pravidelné — DLP, terminy pro podani
* v pripadé pochybnosti, jestli predloZit PSUR — konzultovat se SUKL

Pripravit/napsat PSUR
Vlozit do PSUR repository

QIO

Q)

PSUSA na PRACu — hodnotic[zpréva zaslana EMA zdcastnénym MAHSs, vysledky
zverejnény na webu EMA, SUKL vyzyva k implementaci pfijatych zavéra (pokud
jsou)

Q)

Implementace zavérl — provést schvalené akce

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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‘ PSUR

PSUR repository, IRIS

PSUR repository — Ulozisté pro vlozeni PSUR

% Uzite¢né odkazy:
* eSubmission: Projects - PSUR repository website
e PSUR Repository user guide for MAH submissions

IRIS

% Online regulatory platforma EMA

= Management viech poregistra¢nich procedur pro NCA od 1.1.2025 pres IRIS

% 0d 1.9.2025 nejde predlozit PSUR bez toho, aby primary contact in PSUR
submission form mél IRIS ucet pfirazeny MAH daného produktu (pro CAPs to je
CAP Person authorised for communication with the Agency)

¢ SU KL Hla$eni ve farmakovigilanci a FV inspekce s;}l;(;

PSUR repository, IRIS (pokracovani)

%= Training on post-authorisation procedure management in IRIS for MAHs —
youtube z 11/2024

=, Refresher training webinar on post-authorisation procedure management on IRIS
for MAHs —youtube z 10/2025

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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https://esubmission.ema.europa.eu/psur/psur_repository.html
https://esubmission.ema.europa.eu/psur/docs/PSUR%20Repository%20user%20guide%20for%20MAH%20submissions.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=llCsfmDpnMY
https://www.youtube.com/watch?v=UDZkSPIMz2c
https://www.youtube.com/watch?v=UDZkSPIMz2c
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PSUSA (PSUR single assessment) — jednotné hodnoceni PSUR

= Hodnoceni zamérené na ucinnou latku (single EURD list entry)

< Cilem je komplexni jednotné hodnoceni informaci poskytnutych viemi MAHs

= Tyka se vidy jen IéCivych latek registrovanych ve vice nez 1 ¢lenském staté EU

= Proceduru vede LMS, ktery je jmenovan CMDh a azZ na vyjimky jim zUstava i pro
nasledujici hodnoceni

= U centralizované registrovanych LP (CAPs) vede proceduru PRAC Raportér

=, Lécivé pripravky registrované pouze v 1 ¢lenském staté EU — PSUR hodnoti stat,
kde je LP registrovan, PSUSA se na tyto pfipady nevztahuje

¢ SU KL Hlaseni ve farmakovigilanci a FV inspekce s:l;(;

PSUSA (pokracovani)

= Koordinace PSUSA zajisténa EMA PSUR Service
= Kazdd procedura ma svého Procedure Manager a Procedure Assistant

= Vterminu DLP EMA kontaktuje vSechny MAHs (QPPV), jejichZ produkty jsou
v PSUSA zahrnuty a sdéli
+ Cislo procedury
* Seznam registrovanych LP s uvedenymi detaily registrace

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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PSUSA (pokracovani)

Q)

Je povinnosti MAHs sledovat terminy predkladani PSUR dle EURD listu

PSUSA procedura startuje podle uvedeného harmonogramu nezavisle na tom,
zda byly predlozeny vSechny PSUR

Q)

Q

Nezucastnéni MAHs nemaji moznost vysledky hodnoceni ovlivnit, ale musi jeho
zaveéry pfijmout

Q)

Casovy harmonogram je pevné dany — 134 dni (bez clock-stop), pFip. 67 dni do
rozhodnuti EK

= Informace pro drzZitele rozhodnuti o registraci tykajici se implementace PSUSA

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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PSUSA - implementace zavéru

= Vlastni hodnoceni se tyka pouze téch ptipravkd, které predkladaji PSUR (dle EURD listu)
ALE

zavéry jsou zavazné i pro pripravky, které PSUR nepredkladaji

Q]

Doporuceni CMDh/EK, véetné doporuceného textu uréeného k implementaci do SmPC,
PIL a obecné informace pro MAHs tykajici se implementace zavér( PSUSA jsou
zverejnovany na webu SUKL:

=~ Obecné informace pro MAHs k implementaci zavérd PSUSA Informace pro drzitele
rozhodnuti o registraci tykajici se implementace PSUSA — SUKL

% Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) — SUKL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/registrace-leciv/evropska-prehodnoceni/jednotne-hodnoceni-psur-psusa/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-tykajici-se-implementace-psusa/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/registrace-leciv/evropska-prehodnoceni/jednotne-hodnoceni-psur-psusa/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-tykajici-se-implementace-psusa/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/registrace-leciv/evropska-prehodnoceni/jednotne-hodnoceni-psur-psusa/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-tykajici-se-implementace-psusa/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/registrace-leciv/evropska-prehodnoceni/jednotne-hodnoceni-psur-psusa/
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Detekce FV signalti (MAH)

(—\ Vg
. KL Hla$eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ Detekce FV signali (MAH)

Detekce FV signalti — obecné informace

= FVsignal je hypotéza o pri¢inném vztahu mezi |é¢ivou latkou a reakci

Q)

Zcela nova reakce vs. reakce znama (nova charakteristika jiz zndmého NU:
podezieni na vys$si zdvaznost, tyka se jen urcité skupiny pacientd, jen vysokych
davek LP, event. cetnéjsi frekvence)

Q)

Zdroje signall rozmanité — spontanni hlaseni, studie, literatura

Q)

Vznik bezpecénostniho signalu neznamenad prokadzanou kauzalni souvislost ale
pouze podezieni-> nutnost dalSiho hodnoceni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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. . SU KL Hlaseni ve farmakovigi[l)aE::LfeFl\:lvi:isg;:‘zl;;e(“snlzﬁl).
Detekce FV signall

e Narodni Groveri - CDNU

Regulaénl' e Evropska uroven — db EudraVigilance
. (eRMR): NAPs — CZ LMS — 86 latek,
autorita CAPs — EMA
e Vlastni FV databaze
MAH * Monitoring literatury

e EudraVigilance db (eRMR)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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. . SU KL Hlaseni ve farmakovigi:er:::(:eF;Ivi:isg;:‘eél;g(:';l;:l).
Detekce FV signal

= EMA, NCAs, MAHs
= Zdroje signalu: spontanni hlaseni, active surveillance, studie, odborna literatura
= Metody detekce:

Kvalitativni — hodnoceni jednotlivych hlaseni

—

Kvantitativni — statistické metody — metody

vyuZivajici disproporcionality

—

Kombinace kvalitativnich a kvantitativnich
metod - velké databéze

—

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025

28

14



30.10.2025

Vd
. ® KI Hla3eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ Detekce FV signdlii (MAH)

Detekce FV signalli - dilezita zména

%< Pilotni projekt detekce FV signalli pro vybrané ucinné latky drziteli v db
EudraVigilance letos skoncil — pfinos nebyl vyznamny (2018 — 2025)
= Provadéci nafizeni EK 2025/1466 — zména narizeni 520/2012 - zména obsahu

odstavcl 2 a 3 v ¢lanku 18:

* ¢l. 2 ,Drzitelé rozhodnuti o registraci sleduji Udaje, ke kterym maji v databazi Eudravigilance
pristup, a pouZivaji je spolecné s Udaji z jinych dostupnych zdroj

* ¢l. 3 Prislusné vnitrostatni organy a agentura zajisti, aby byla databdze Eudravigilance pribézné
sledovana s ¢etnosti pfimérenou zjisténym rizik(im, potencidlnim rizikiim a potfebé dalsich
informaci.”
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‘ . SU KL Hlaseni ve farmakovigill;xer::‘:(:;;/vi:i;;:‘eéﬁ(z;l;:l).
Detekce FV signald v EV z pohledu MAH

=, Hodnoceni dat z vlastni FV databdze — nahlasené drziteli nebo stazena hlaseni
regulacnich autorit)

= Pravidelné hodnoceni eRMR pro lécivou latku v ramci registrace:

pro dvojici reakce-léciva latka s urcitou hodnotou ROR (-) nebo IME fatal nebo DME (*)

* projit hlaseni v EV

* potencidlné podplirna/zajimava hlaseni evidovat — ne nutné ve FV db MAH, ale napf. v tabulce s
Cislem, kratkou charakteristikou

* pouzit v pfipadé pripravovaného podani zmény typu IlI/PSUR, které je tfeba podloZit daty

= postup detekce FV signall (podle velikosti a charakteru portfolia MAH) mit popsany
v SOP

(*) k praci s eRMR viz i Screening for Adverse Reactions in EudraVigilance - for publication
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/screening-adverse-reactions-eudravigilance_en.pdf
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V4
. ® KI Hla3eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ Detekce FV signdlii (MAH)

Detekce FV signalli v EV z pohledu MAH (pokracovani)

= Polozky, které je pfi hodnoceni jednotlivych pripadl potreba vzit v dvahu
+ Casova souvislost
* Sila asociace — korelace mezi expozici a poctem pripad
* Konzistence pfipadd — TTO, zvyseny vyskyt v urcité vékové skupiné, u urcitého pohlavi apod.
* Biologickd vérohodnost — znadmy biologicky mechanismus ¢i hypotéza
* Zavainost
* Dechallenge/Rechallenge
* Lékové interakce
* Confounding faktory

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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' ® KI Hlaseni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ Detekce FV signélii (MAH)

Detekce FV signall v EV z pohledu MAH (pokracovani)
Dostatek dat, které podporuji detekovany signal

= hodnoceni v rdmci PSUSA procedury v pfipadé, Ze PSUR bude predloZzen do 6
mésicl od detekce signalu — mélo by byt uvedeno hodnoceni drzitelem

= predloZeni zmény registrace — pokud PSUR za vic nez 6 mésicll, zména musi byt
podloZena védeckymi dlikazy
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(-\ V4
. ‘ S U KL Hla3eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
Detekce FV signalti (MAH)

Detekce FV signalt — skoleni EMA

Skoleni pro MAH od EMA na webu EMA
%= EudraVigilance training and support | European Medicines Agency (EMA)

% EV-M5b EVDAS training for Marketing Authorisation Holders — YouTube —
youtube k eRMR pro drzitele — jak s reporty pracovat a rozumét jim

%= Scientific guidance on screening for adverse reactions:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-
authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-development/eudravigilance/eudravigilance-training-support
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¢ SU KL Hla3eni ve farmakovigilanci a li\{ins!:eib;:‘i:eifé
Farmakovigilancni inspekce

% provadény Odborem farmakovigilance SUKL dle ZoL§13, ¥idi se Kontrolnim fadem
Zéakon ¢. 252/2012 Sb.)

Ohlaseni inspekce (zahdajeni kontroly)

= U rutinnich inspekci nejprve telefonicky kontakt, nasleduje ohlaseni inspekce dle
kontrolniho radu. Inspekce m{ize byt zahdjena i na misté, bez predchoziho ohlaseni.

= Soucasti ohlaseni je seznam ¢len( kontrolni skupiny, aby kontrolovana osoba mohla

pripadné namitat podjatost — musi tak ovsem ucinit bezodkladné.

Soucasti ohlaseni inspekce jsou pozadavky na dokumentaci. Inspektor oekava, Ze

dokumentace bude dorucena vcas a ve vyzadané kvalité (strojové Citelné dokumenty,

poskytnuti spravnych ddaji ve vyZadanych tabulkach, Citelnost skenovanych dokumentd

— typicky sm ouva

= Nesplnéni poZadavkd mUZe vyustit v méné vyznamny nalez nebo i vyznamny nalez (dle
povahy a rozsahu problému).

%~ Predklddani dokumentl: e-mail nebo Eudralink

Q]
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Vg
' ® KI Hlaseni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ Farmakovigilanéni inspekce

Farmakovigilancni inspekce

Kontrola na misté
= Trva zpravidla 1 -3 pracovni dny.
—J

= Kontrolovana osoba by méla zajistit podminky odpovidajici potfebam inspekce
zejména s ohledem na pocet osob, telekonferenci s jinym oddélenim nebo
dodavatelem, pfistup k wifi, socialnimu zatizeni. (Kontrolni fad, §10, odst. 2)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
36

18



30.10.2025

e, SUKL
Farmakovigilancni inspekce

Kontrola na dalku

Hla3eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
¢ni inspekce

= Kontroly na dalku se kvili pandemii staly standardnim nastrojem
farmakovigilancni inspekce. Provedeni na dalku s sebou nese nevyhody zejména
v narocich na kvalitu pripojeni, pozornost, vvménu dokumentu a vlastni lidskou

interakci.

Q)

Aktualni praxi pfi provadéni kontrol na dalku je zkraceni doby pfipojeni na pl

dne, typicky jde o ¢as 9 —13 hod. Tomu odpovida prodlouzeni kontroly na dalku

na 2 =5 pracovnich dn(.
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Farmakovigilancni inspekce - Ihity

Hlaseni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
Farmakovigilanéni inspekce

“ i .

Vydani protokolu (SUKL)

Podani namitek (kontrolovana osoba)

Podani navrhu napravnych a preventivnich opatfeni
(kontrolovana osoba)

Podani doplnéni ndvrhu napravnych a preventivnich opatteni
(kontrolovana osoba)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025

30 dni od provedeni posledniho kontrolniho tkonu
60 dni od provedeni posledniho kontrolniho ukonu ve zvl&st
slozitych pfipadech (kontrolni fad)

15 dni (kontrolni fad)

Namitky se podavaji pisemné, musi z nich byt zfejmé, proti
jakému kontrolnimu zjisténi sméruji, a musi obsahovat
oduvodnéni nesouhlasu s timto kontrolnim zjisténim. Namitku
musi podat opravnéna osoba.

30 dni (interni predpis SUKL, uvedeno v protokolu)
Podani v angli¢tiné pfipusténo.

obvykle 7 nebo 14 dni (stanovuje autor Vyjadreni SUKL
k napravnym opattrenim dle rozsahu chybéjicich informaci)
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V4
' ® KI Hla3eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ Farmakovigilanéni inspekce

Farmakovigilancni inspekce — co se kontroluje
kontrola nastaveni a fungovani FV systému drzitele

~

Body kontroly podle GVP Module Il Pharmacovigilance system master file
* Obsah a spravnost PSMF dokumentu drzitele

* QPPV, Deputy QPPV a jejich fungovani

* Organizacni struktura drzitele — smlouvy s partnery

* FV Skoleni

* Zdroje bezpecnostnich dat — napf. studie, socidlni sité

* IT systémy drZitele souvisejici s FV — validita, bezpecnost pfistupll k systému, zalohovani
* FV procesy — hlaseni NU, PSUR, RMP, DHPC, EM — popis v SOP a vlastni praxe

* Nastaveni kontroly procesu drzitelem (KPI..)

* Audity a inspekce

* Provedeni napravnych a preventivnich opatfeni z minulé kontroly

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. Fijna 2025
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' ® KI Hlaseni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
‘ Farmakovigilanéni inspekce

O @ O

Q)

Q)

asté nalezy v ramci FV inspekci |

Neprovedend napravna a preventivni opatfeni k ndlezim z predchozi kontroly

Neaktualizované PSMF (nebo jeho pfilohy) a dalsi dokumenty tykajici se FV
(smlouvy)

Nalezy souvisejici s EU QPPV

* nema dostatecny dohled nad FV systémem

» predavani agendy mezi QPPV a Deputy QPPV
* pristup k medicinsky kvalifikované osobé

Nalezy souvisejici s ICSRs

* overreporting

* nezasilani non-EU zavaznych hlaseni do EV

* nejsou stahovana hlageni NU z regulaénich autorit

* neni provadéna rekonciliace hlaseni s oddélenim zavad v jakosti nebo s partnery
* nelplnd nebo pozdni migrace dat (ICSR) od predchoziho drzitele

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30. fijna 2025
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’
S U KL Hla3eni ve farmakovigilanci a FV inspekce SUKL
igilanéni inspekce

Q

(@

asté nalezy v ramci FV inspekci Il

Q)

Nalezy souvisejici s dokumenty k inspekci

 vysokd chybovost dat v tabulce ICSR drzitele zaslané pred inspekci
* nepredlozZeni vyzadanych dokument(

* pozdni predlozeni vyzadanych dokumentd

Q)

Nalezy souvisejici s SOP
* SOP pro FV neodpovidaji soucasné legislativé
* SOP neodpovidaji skute¢né provadénym cinnostem

Q)

Neprovadéni farmakovigilan¢niho Skoleni

Q)

Nedostatecna dokumentace delegace FV ¢innosti na centralu

Q)

Neni provadén audit farmakovigilanéniho systému

Q)

Neni kontrolovano opravnéni uzivatell k pristupu do FV systéml
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Workshop — hodnoceni hlaseni NU
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(—\ V 4
o, SUKL
Mate zku$enost se SUKL?

Podélte se o ni s nami!

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

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.

DOTAZNIiK SPOKOJENOSTI

r\ r
o, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

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

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem Udajim o své elektronické
preskripci, vCetné |ékového zaznamu a
nastaveni souhlast k nému.
Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE

{ONO)
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

