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O cem dnes?

Q

Imena legislativy

Q

Jak jsem na tom s ¢eskym zakonem?
Co se bude dit po 21.7.2012?

Zdakladni informace k Good Vigilance Practice
(GVP)

\*)

Q
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Historie vzniku

2004 - Fraunhofer - analyza stavu EU legislativy

\*)

)

2008 — EC navrh zmén legislativy

Q

2009-2010 - EU projednavani zmén legislativy
(zahdjeno za Ceského predsednictvi) konsensus —
EK a MS..

Schvdleni Evropskym parlamentem a Radou -
podzim 2010

\*)

) 15.12.2010 - Ufedni véstnik EU

>, 21.7.2012 - Platnost - transpozice do ndrodnich

(] (]
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Proc se méni EU legislativa?

> Posileni evropského FV systému (posileni
systému by vSak nemélo vést k predcasné
reqgistraci)
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Proc se méni EU legislativa?
Par cCisel
5% hospitalizaci nasledek NU
5% hospitalizovanych trpi NU
NU 5.misto mezi pfiéinami amrti
197,000 umrti v EU (CZ 4 000 -6 000)
79 miliard Euro ro€éné
Nova legislativa EU
zachrana 500 — 5000 zivotu ro¢né
= uspora 250 mil. — 2,5 miliardy Euro roc¢ne

¢ ) )

Q

Q

zdroj: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SEC:2008:2671:FIN:en:PDF
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Co se meni? | [7]

Narizeni Evropského Smérnice Evropského

parlamentu a Rady (EU) parlamentu a Rady

c.1235/2010 2010/84/EU

ze dne 15. prosince 2010

© kterym se méni, pokud jde o “ kterou se mé&ni smérnice
farmakovigilanci humannich I€Civych 2001/83/ES o kodexu
pripravky, nafizeni (EU) &. 726/2004, Spolecenstvi tykajici se
kterym se stanovi postupy humannich IEéCivych
Spolecenstvi pro registraci humdnnich  pripravkU, pokud jde o
a veterindrnich [éCivych pripravku a farmakovigilanci

dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro l1ECive
pripravky, a narizeni (ES) €. 1394/2007
o |éCivych pripravcich pro moderni
terapii

o i
Platné od 2.7.2012 Platné od implementace

do ndarodni legislativy

— - MUDr.Jana Mladd
@ ) SU KL Semindr oddéleniformckcl)vigillonce cerven 2,0] 2
© 2012 Statni ustav kontrolu leciv



[&]

Co se meni? i

Q

PRAC - Farmakovigilancéni vybor pro posuzovani
rizik léciv

Q

Koordinaéni skupina (CMDh) - posileni mandatu

Q

NezZddouci UCinky

\*)

zmena definice
hidsi pacienti

Q)

\¥)

Pripravky podléhajici dalsimu sledovdni

- Text v SPC, PIL
= Seznam pripravku

Q)

Q
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Co se zmeéeni? Il

Q

Zakladni dokument FV systému

Q

MAH - trvalé sledovdni poméru B/R véetné

neregistrovaného pouvziti a informaci o vsech
studiich

Systém pro fizeni rizik - vSechny pripravky

Q

\°)

Periodicky aktualizované zprdvy o bezpecnosti

Q)

% spise hodnoceni poméru B/R nez seznam
kazuistik

=~ jen origindly
~ jednotné posouzeni - harmonizace
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Co se zmeéni? IV

Q

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

= podminka registrace
= regulace - schvalovani podobné KH

Q

Eudravigilance - vylepseni a rozsireni funkci

Q

Webové portdly pro LP

Q

Postup EU pro naléhavé zdlezitosti - FV issues
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PRUBEH ZMEN

Zavadéni zmén bude probihat postupné
vEUivCR
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Novela zakona o lé¢ivech

Q

Novela je pripravena

Q

Spojeni s novelou zdkona k padélkum

\¥)

Schvaleni pozdéji nez 21.7.2012

Q

Rozdilné pozadavky CR a staty se schvdlenou
novelou dle smernice
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Novela zakona o lé¢ivech

Ve D 4

¢ o r \"7 4 7 o
= Centralizovane procedury - bez obtizi (narizeni je
primo aplikovatelné)

) Procedury vzdjemného uzndvani (MRP/DCP) -
rozdilné pozadavky

> Cisté ndrodni procedury

— z MUDr.Jana Mladd
& ) SUKL Semindr oddéleni farmakovigilance cerven 2012

© 2012 Statni Ustav kontrolu léé&iv



[14]

Novela zakona o lé¢ivech

>, SUKL - Z4dné pozadavky nad rdmec souéasného
zakona

s U MRP/DCP - doporuéujeme dle novych
pozadavku EU
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Provadéci predpisy

\*)

EC - provadéci narizeni komise

\¥)

EMA - Good Vigilance Practice
Otdzky a odpovédi EMA -

Q
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Provadeéci narizeni komise C.xXxxX..

|l. Zdkladni dokument farmakovigilané&niho systému

Il. Minimdini poZzadavky na systémy kvality pfi vykonu farmakovigilanénich
c¢innosti (EMA, MAH, NA)

lll. Minimdini pozadavky tykajici se sledovdni 0daju v databazi
Eudravigilance

IV. Pouiivani terminologie, formatd a norem

V. Preddvdni 0daji o podezieni na nezddouci 0&inky
VI. Plany fizeni rizik

VII. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé&nosti
VIll.pPoregistraéni studie bezpeé&nosti

IX. Zavéreénd ustanoveni

X. Prilohy - formdt a obsah - RMPs, ePSURs, protokolu/zavéreé&né
zprdavy...PASS
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Good Vigilance Practice

\¥)

Cotoje?

\*)

Detailni ndvod jak provadét farmakovigilanci

Q

Pro drzitele, autority i EMA

\¥)

Novad kucharka
Nahradi Volume %A

\¥)
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MAH-dr7itel rozhodnuti o registraci

RA-regulac¢ni autorita

EMA-Eu lékova agentura GVP

NU - nezadouci a¢inky

PSUR - periodicky aktualizované POkyny a pI'OCCSY
Zpravy o bezpecnosti

PSMS-zakladni dokument

farmakovigilance

PASS—poregistracni studie -
bezpecnosti

PAES-poregistracni studie ucinnosti -

B/R - pom¢r prinost a rizik

RMM - opatieni pro fizeni rizik

PhV
NU | PSUR|| RMS | PSMF| PASS systém| | Signaly | Inspekce| Audity| | PAES

Komuni Ukast Rizeni | | UCInnost
B/R kace |[Referral vefejnosti | incidentt | RMM
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Kde jsme?

r.‘ Vs
2 Prvni vina

Uprava dle verejnych piipominek
Bude k dispozici v cervenci

*, Druhd vina

QRO

Uprava dle verejnych piipominek
Konec roku 2012

) Tam kde chybi GVP i naddle dle Volume 9A

QENQ
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Co UuZ mame?
Prvni vina

) Modul | - PHV systémy a jejich QM
 Modul Il - Z&kladni dokument FV systému (PSMS)
s Modul V - Systém pro fizeni rizik (RMS)

Q

Modul VI - HIgseni nezddoucich Ucinky

Q

Modul VIl - Periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR)

\¥)

Modul VIII - Neintervencni poregistracni studie
bezpecnostl

Q

Modul X — Signaly

Q

\ ' 4 ° °
Priloha | - Definice . ,
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Co jesté nemame?
Druha vina (12/2012)

© Modul lll - Farmakovigilan&ni inspekce

Modul IV — Audity

Modul XI — UGast vefejnosti na farmakovigilanci
Modul XII

Kontinudlni farmakovigilance a hodnoceni poméru
prfinosU a rizik
= Regulacni akce

®) ) ) )

Q

Q

Modul XIlll - Incident management

Q

Modul XIV — Komunikacni nastroje
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Co jesté nemame?
Druha vina

s Modul XV - Ndstroje pro minimalizaci rizik a
Ucinnost opaftreni pro minimalizaci rizik

© Modul NR - Procesy arbitrdze z divodu

bezpecnosti (Referral procedures for Safety
Reasons)
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Obecne ke GVP

, Vsechny moduly maiji stejnou strukturu

Uvod
Struktury a procesy
Fungovani EU sité

QENQ
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Zaverem...

Q

Novela zdkona o lé¢ivech nebude vcas

Q

SUKL nebude mit zaddné pozadavky nad ramec
soucasného zdkona

> Postupny prechod
>, U MRP/DCP - doporuéujeme ,,po novu*

Q

Good Vigilance Practice

= Prvni vina k ¢ervenci 2012
= Druha vina k prosinci 2012
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