PHV- 4 verze 3 ELEKTRONICKA HLASENi NEZADOUCICH UCINKU

Tento pokyn nahrazuje pokyn PHV-4 verze 3 s platnostiod 27.4.2015.

1. Uvod a obecna ustanoveni
1.1 Urceni pokynu

Pokyn upfesniuje pravidla pro elektronickou vyménu hlaseni nezadoucich Gcinki humannich l1éciv
s vyuzitim systému EudraVigilance (EV) mezi SUKL a driteli rozhodnuti o registraci nebo
zadavateli klinickych hodnoceni |é¢iv. Obsah a obecna pravidla pro hlaseni se fidi pfislusSnymi
pravnimi pfedpisy a pokyny SUKL a EMA.

1.2 Seznam pouzitych zkratek

SUKL — Statni Ustav pro kontrolu léciv

EMA — Evropska lékova agentura

EV — EudraVigilance

KH - klinické hodnoceni

XEVMPD — Extended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary

ichicsr — oznaceni (typ hlaseni v poloZce M.1.1) pro elektronické hlaseni nezadouciho ucinku
ichicsrack - oznaceni (typ hlaseni v poloZce M.1.1) pro elektronické potvrzujici hlaseni

EDI - Electronic Data Interchange

ICSRs — Individual Case Safety Reports

CIOMS form | — Suspect Adverse Reaction Report Form - standardizovany formular
pro neelektronickd hladseni organizace Council for International Organization of Medical
Sciences

MPRs — Medicinal Product Reports

ICH — International Conference on Harmonization

ID — Identifikator v systému EudraVigilance

EEA — Evropsky ekonomicky prostor

MedDRA — The Medical Dictionary for Regulatory Activities
GVP - Guideline on good pharmacovigilance practices
NU - neZadouci Géinky

1.3 Pramenyvcetné legislativnich zakladi pokynu

Zakon ¢. 378/2007 Sb., zadkon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zdkon
o léCivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,, zdkon“ nebo ,,zakon o léCivech”)

Vyhlaska ¢. 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnoceni
IéCivych pripravk

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpisi

Smérnice 2001/20/ES a navazujici pokyny: Detailed guidance on the European database of
Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions (Eudravigilance — Clinical Trial Module),
Detailed guidance on the collection, verification and presentation of adverse reaction reports
arising from clinical trials on medicinal products for human use, Revision 2

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humdannimi a veterinarnimi l[éCivymi
pfipravky a kterym se zaklada Evropska Iékova agentura

Guideline on good pharmacovigilance practices: Annex 1 - Definitions
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Guideline on good pharmacovigilance practices Module VI Management and reporting of adverse
reactions to medicinal products

Note for guidance — EudraVigilance Human — Processing of safety messages and individual case
safety reports (ICSRs) (Rev. 2) véetné dalSich EU pokynl a ICH norem (zejm. E2B, M1 a M2).

Pravidla EMA pro registraci do EudraVigilance a technicka specifikace xEudraVigilance Medicinal
Product Dictionary (viz http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/HowToRegister.asp)

Pokyn SUKL KLH-21 verze 5 - Hlaeni nezadoucich G¢inkd humannich légivych pFipravk@ v klinickém
hodnoceni

MedDRA Points to Consider jako ICH-podporovany dokument — MedDRA Term Selection pfirucka
pro uZivatele MedDRA terminologie (v prabéiné vydavanych verzich korespondujicich
s prislusnou MedDRA verzi)

What to do in case of system failure — pokyny EMA pro ptipad technického vypadku v systému EV,
na strankach EMA http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/SystemFailureSteps.asp

GVP kromé jiného shrnuje pokyny vydané Komisi a EMA tykajici se elektronického hlaseni
podezieni na nezaddouci ucinky.

Dalsi upresnéni lze nalézt v prislusnych pribéziné vydavanych Q&A dokumentech zverejnénych
na webové strance EMA.

K ucelu elektronické vymény hlaseni NU byl EMA vytvofen systém EudraVigilance, zaloZeny
na mezindrodnich pokynech ICH a mezindarodné uznané lékarské terminologii MedDRA. Nedilnou
soucasti systému EV je databaze XEVMPD, kterd obsahuje nezbytné aktudlni informace o vSech
IéCivych pFipravcich, jichz se tyka povinnost elektronického hlaseni. Pro spravnou funkci systému
je tedy nutné, aby vsichni drzitelé a zadavatelé, vyuzivajici systém EV ke splnéni své zakonné
povinnosti o hlageni NU, poskytli a prib&Zné aktualizovalidata o viech svych Ié¢ivych ptipravcich.

2. Upfesnéni vyznamu definic v oblasti elektronické vymény hlaseni

(viz téz definice v pravidlech EDI a GVP:Annex 1 Definitions)

EudraVigilance — databaze a systém pro elektronickou vyménu hlaseni v ramci EEA, zfizeny a
spravovany EMA

Gateway — softwarovy ndstroj, ktery umozZniuje zabezpeceny prenos elektronickych dat dle
standardu ICH mezi dvéma partnery; v ramci systému EudraVigilance kazdy gateway uZivatel
komunikuje s gateway EMA, ktery ddle prfeddvd prenasena data ostatnim EudraVigilance
uzivatelim

Webtrader — webovy softwarovy systém EMA, umozZnujici vytvareni a zabezpeceny prenos dat
v ramci systému EudraVigilancei uZivatelim bez vlastniho gateway

xml — elektronicky datovy format, pouzZivany k prenosu standardizovanych dat (napf. zasilani dat
do databdaze); definovan jako podmnozina datového formatu SGML, s nimz je plné kompatibilni
Mezinarodné uznana lékarska terminologie — terminologie podle normy ICH M1, tj. MedDRA
Hlaseni NU - ICSR (anglicky Individual Case Safety Report) — hlaeni podezfeni na neZadouci
ucinek lécivého pripravku

Hlaseni LP — hlaSeni informaci o registrovaném nebo testovaném lécivém pripravku do XEVMPD

Potvrzujici hlaseni — ACK (anglicky acknowledgement) ichicsrack zprava ve formatu xml — hlaseni
zasilané prfijemcem hlaseni NU nebo LP odesilateli, potvrzujici Uspé&$né zpracovani pGvodniho
hlaseni (kéd 01) nebo informujici o chybach, které zpracovani tohoto hlaseni brani (kéd 02, prip.
03)

Hlaseni (anglicky report) — v ramci systému EudraVigilance rozliSujeme tyto typy hlaseni: hlaseni
NU, hlaeni LP a potvrzujici hla$eni (ACK); typy hlaseni jsou definovany v polozce M.1.1 zpravy
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Zprava (anglicky message) — elektronicky soubor ve formatu xml, ktery miZe obsahovat jedno
nebo vice hlaseni jednoho typu

Backlog — skupina pripadl podezifeni na nezadouci uUéinky zaznamenané od 1. kvétna 2004,
které dosud nebyly zaslany do EV ve formatu xml, hldgeni jsou evidovdna v SUKLu jen v papirové
formé (CIOMS)

Centrdlni databaze NU - CDNU - databaze SUKL integrovana s gateway a schopna plné
automatizované elektronické vymény hlaseni se vSemi subjekty registrovanymi v systému
EudraVigilance (po registraci EV partnera)

Registrace do systému EudraVigilance — registracni proces v EMA, nezbytny pro umoznéni
pFistupu do systému EudraVigilance

Registrace EV partnera — registraéni proces v SUKL, ktery jednoznaéné identifikuje partnera
pro elektronickou vyménu hlageni z hlediska SUKL

Zadavatel — fyzickd nebo pravnickda osoba, kterd prebird odpovédnost za zahdjeni, fizeni,
popfipadé

financovani klinického hodnoceni

Driitel — drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku

3. ZpuUsob a nalezitosti hlaseni

Elektronickym hlasenim se rozumi hlaseni neZadouciho uUcinku ve formdatu definovaném
pokynem ICH E2B(R2), jehoZ jednotlivé poloZky jsou popsany pokynem ICH M2 a upfesnény pokyny
EMA. Hlaseni, kterd nespliuji tuto definici, se pro potfeby tohoto pokynu nazyvaji hlasenimi
neelektronickymi, i kdyz byla zaslana elektronickym zplsobem (napf. e-mailem ve formatu
CIOMS).

Zaslani elektronického hlaseni je definovano jako prenos ichicsr zpravy ve formatu xml mezi
odesilatelem a pfijemcem pomoci systému EudraVigilance a nasledny pirenos potvrzujiciho
hlaseni (ACK) od prijemce k odesilateli. Format ACK je téZz definovan pokynem ICH M2. Zaslani
elektronického hlaSeni je povaZovano za Uspésné a zavrsené pouze v pfipadé, Ze odesilatel
zpravy, resp. hlaseni obdrzi ACK ve spravném formdtu s hodnotou 01 v pfislusnych polozkach
(A.1.6, resp.B.1.8).

K elektronické vyméné hlddeni se SUKL je nutno pouZivat pouze ID CZSUKL, které je propojeno
s databazi CDNU a umoZnuje automatické generovani resp. pfijimani ACK (ichicsrack zprav
ve formatu xml). Registrovany partner na své strané pouZziva ID, které uved!| v aktualni verzi svého
registraéniho formulafe (viz oddil 3.3.1). Na toto ID bude SUKL zasilat hlaseni pfijata
od zdravotnickych pracovnikll a pacientd v pripadé, Ze se jednd o hlaseni zavazna a spliujici
expedi¢ni kritéria a pokud je MAH drZitelem registrace pro podeziely LP v hlaseni. V pfipadé
zaslani hlaseni musi drzitel (dle pokynl Komise a EMA) potvrdit pfijeti této zpravy zaslanim ACK.

Detailni pozadavky pro zasilani hlaseni (mimo hlaseni z KH) na ID CZSUKL pro pfechodné obdobi
(do dne plného zprovoznénidatabaze EV) jsou tato:

07/2012 - do dne zprovoznéni databaze EudraVigilance

Vsechna zavaina CZ | Ano - hlasit na SUKL do 15 dni
hlaseni
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Viechna nezdvaina | Ne — nehlasit ani na SUKL ani do EV db, zpracovat do PSURu, resp.
CZ hlageni poskytnout SUKLu na pozadani

Non EU zdvaina | Ne — nehlasit na SUKL, ale hlasit pfimo do EV db do 15 dni, resp.
hlaseni poskytnout SUKLu na pozadani, pokud je dotéeny LP registrovan i v CR

Vsechna hlaseni pochazejici z klinickych hodnoceni se hlasi pfimo do databdze EudraVigilance
v EMA. Hld%eni pochazejici sou¢asné z klinickych hodnocenia z Ceské republiky se hldsi do EMA
a navic v kopii paralelné (elektronicky) na SUKL.

Detailni pravidla pro hlaseni z klinickych hodnoceni jsou téz vysvétlena v pokynu KLH-21 verze 5.

3.1 Backlog

Ustanovenim § 92 zdkona o |écivech ve znéni ic¢inném ke dni 31 12. 2007 byla uloZena drziteldm
rozhodnuti o registraci povinnost pfedavat udaje z hlageni NU elektronicky dle pokyn( Evropské
komise a EMA, s moinou odchylkou od tohoto postupu, stanovenou pokynem Ustavu.
S ucinnosti od 2. 4. 2013 byla novelou zédkona o lécivech ¢. 70/2013 Sb, konkrétné § 93a odst. 2
zdkona o lécivech stanovena drziteldm o registraci doplfiujici povinnost zadavat udaje z hlaseni
NU do elektronické evropské databaze Eudravigilance. V § 93a odst. 5 zakona o lé¢ivech je
stanoven postup pro prechodné obdobi do zprovoznéni zminéné evropské databaze.

V souvislosti s vy$e uvedenym SUKL upozorfiuje na pokyn EMA Volume 9A of The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union, vnémZ je vbodé 11.4 zakotven pozadavek na zpétné
elektronické hlaseni nezadoucich ucinkd, které nastaly od vzniku EMA, tedy od roku 1995. Tento
poZadavek predstavuje spolecné usili vSech zainteresovanych subjektd k podpore evropské strategie
fizeni rizik. Zminény pokyn mj. stanovi, Ze s ohledem na nové pfistoupivsi cleny méla byt vSechna hlaseni
zavaznych pfipadl a neintervencnich studii za obdobi od 1. 1. 1995 do 1. 5. 2004 poskytnuta ze strany
drziteld rozhodnuti o registraci pfimo do databaze EudraVigilance. Po datu vstupu Ceské republiky do
Evropské unie, tj. od 1. 5. 2004 je tfeba takova zpétnda hldseni poskytnout prostfednictvim ndrodni Iékové
agentury — SUKL.

V pripadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci doposud na SUKL zpétna elektronicka hlaseni
nezaslal, je potifebné provést dodatecné elektronické zaslani vSech hlaseni, ktera od data
vstupu Ceské republiky do Evropské Unie (t.j. od 1.5.2004) byla zaslana SUKL v neelektronické
podobé (tzv. backlog), a to:

na ID CZSUKL (tyka se pouze hlaSenina registrované pripravky z Ceské republiky),
nebo pfimo do EudraVigilance databaze v EMA (tyka se hlaseni na registrované pftipravky
ze tfetich zemi a vSech hlaseniz klinickych hodnoceni).

Postup pfi vyporddavani backlogu je nasledovny: pfedem zaslat presny seznam backlogovych
hldseni na e- mailovou adresu el.icsr@sukl.cz , seznam musi pro jednotlivd cisla hlaseni
obsahovat minimalné datum jejich neelektronického odeslani na SUKL, s vyhodou i dalsi udaje
potfebné kjednoznacné identifikaci hlaseni. Nasledné bude s pracovniky farmakovigilance
domluven termin elektronického odeslani téchto hlageni na SUKL (neodesilat hlageni pfedem
bez domluveného terminu). Povinnost vyporadat backlog vzhledem k SUKL se vztahuje pouze na
(backlog) hlaéeni z Ceské republiky, zaslané oddéleni farmakovigilance (ne KH).

Vyporadani backlogu pro vsechny driitele registrace na Uzemi CR ocekdvd SUKL nejpozdéji
k1. 4.2014, po tomto datu podnikne pravni kroky pro neplnéni povinnosti drzZitele rozhodnuti
o registraci.
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3.2 Registrace do systému EudraVigilance

Pfistup do systému EudraVigilance je moZny pouze prostifednictvim registrace vEMA,
podrobnosti viz http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/HowToRegister.asp).

3.3 Zahédjeni elektronické vymény hlaseni NU se SUKL

3.3.1 Registrace EV partnera

Pro zahdjeni elektronické vymény hlagenise SUKL je nutno zaslat Zadost o registraci EV partnera
— e-mailem na adresu el.icsr@sukl.cz. V pfiloze mailu je tfeba pfipojit registracni formular ve
formatu MS Excel, ktery je soucddasti tohoto pokynu a je téZz k dispozici na www.sukl.cz v oddile
farmakovigilance v ¢eské a anglické verzi.

K Uplné registraci partnera je potreba zaslat stejny formulaf také v papirové formé (postou, sken
e-mailem). Spravné vyplnény formuldf musi byt podepsany osobou odpovédnou
za farmakovigilanci (QPPV) v ptipadé drzitele registrace, resp. osobou odpovédnou za zajisténi
hlaseni NU v pfipadé zadavatele KH, a to i pfi externim zajisténi elektronické vymény hlaseni tzv.
treti stranou.

Na zakladé této 7adosti SUKL provede registraci EV partnera a zahdji testovaci fazi. Cilem této
registrace je zajistit jednoznacné pfirazeni identifikdtorl systému EudraVigilance konkrétnim
subjektdm (drziteldm rozhodnuti o registraci nebo zadavatellm klinického hodnoceni), a v
pripadé vice EV identifikdtorl (v production environment = ,ostrd“ ID) u jednoho subjektu
jednoznacné definovat, kterd ¢ast agendy prislusi kterému identifikatoru (napf. hlaseni ze studii z
regionalniho centra, pfijem hlaseni narodni pobockou, apod.).

Registracni formuldf obsahuje zejména:

identifikaci Zadatele (vCetné vsSech registracnich cisel l1éCivych pripravk( nebo cisel protokoll
klinickych hodnoceni a EudraCT disla),

vSechna relevantni EV ID, datum registrace v EMA, pripadné k ¢emu slouZi (pokud je vice
,ostrych” D),

kontaktni Udaje odpovédnych osob, véetné kontaktnich osob pro feSeni problémd, které se
mohou v souvislosti s elektronickou vyménou hlaseni vyskytnout, a osoby odpovédné
za farmakovigilanci.

V polozkach tykajicich se implementacéniho planu se doporucuje vyplnit o¢ekdvany harmonogram
pro jednotlivé kroky (kdy partner zacne hlasit a co, v pripadé neodeslaného backlogu kdy zahdji a
ukonci zasilani backlogu apod.), uvedena data jsou brana jako orientacni.

Aby bylo moZno udrzet plnou funkénost systému elektronické vymény hldseni, je tfeba hlasit SUKL
veskeré nasledné zmény udajl, uvedenych v jiz pfedlozené Zzadosti o registraci EV partnera
(v registracnim formulafri), Zmény se hlasi pomoci aktualizované verze registracniho formulare —
formuldf ve formdtu xIs je zasldn na e-mailovou  adresu el.icsr@sukl.cz.
Aktualizovana verze formuldfe musi obsahovat seznam vSech registrovanych LP drzitele,
nejenom téch nové pridanych. Verze formulare se oznaci zvysenim ¢Cisla v ndzvu souboru
o jednotku oproti predchozi verzi (viz téZz vysvétlujici text k Priloze 1).

3.3.2 Testovaci faze

Testovaci faze slouzi k provéreni technické kompatibility systém0 pro elektronickou vyménu
hlaSeni a spravnosti procesu vytvareni hlaseni, resp. ACK.

Pro kazdy systém je potieba provést testovani kompatibility formatu vyménovanych dat obéma
sméry. Cilem testovani je vyzkouSet sprdavné rozpozndvani vyménovanych dat ve vSech
polozkach (véetné ACK), aby se predeslo technickym problémim s elektronickou vyménou
hldseni v redlném provozu. Pokud systém pouziva vice ID, je potfeba provést zakladni testovani
se véemi ID. Drzitelé a zadavatelé, ktefi spolecné pouzZivaji jeden systém s jednim ID, provedou
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testovani pouze jednou. V pfipadé, Ze jiz registrovany gateway uZivatel vyznamnym zplisobem
zméni svij systém (napf. pfechod na novou databazi, novy gateway systém apod.), je potfeba po
pfipadném otestovani s EMA provést nové testovani i se SUKL s ohledem na polozky, u nichz
doslo ke zméné. Vtom pripadé partner pozada o nové testovdni s ozndmenim povahy zmén, ke
kterym doslo. Vlastni testovaci faze je obdobou testovani s EMA, o detailnich poZadavcich na
testovani budou partnefi informovani zadroven s Uspésnym ukondéenim registrace EV partnera.

3.3.3 Pilotni a produkéni faze

Timto pokynem se ruii prechodnd pilotni faze elektronické vymény hlaseni se SUKL.
Po uspésném ukonceni testovaci faze je partner prfeveden pfimo do faze produkéni. Odpada
tedy povinnost paralelniho zasilani hlasSeni v papirové formé (CIOMS I).

Nezménéna z(stavd povinnost posilat ke viem hld$enim z literatury pFislusny ¢lanek. Clanek musi
byt zaslan na e-mailovou adresu farmakovigilance@sukl.cz ve formatu pdf s ndazvem souboru
shodnym s unikatnim ¢&islem hladeni. Clanky musi byt zasldny bud v €eském, slovenském nebo
anglickém jazyce do 2 pracovnich dni od odeslani hlageni na SUKL.

V ramci zpracovani hldéeni z Gzemi CR zaslanych podle § 93a odst. 5 zakona o lé&ivech na SUKL
od drziteld rozhodnuti o registraci, kterd jsou preposildna do evropské databaze, SUKL bude
uplatfiovat vSechna pravidla pro jejich zpracovani a posouzeni kvality zadanych dat tak, jak je
uvedeno v GVP Module VI. Pfipadné zjisténé nedostatky budou ihned feSeny s odesilatelem
hlaSeni, resp. bude poZadovana ndprava, pokud to bude nevyhnutné. HIaseni, kterd
nebudou splfiovat kritéria pro preposlani, nebudou do EudraVigilance databdze zaslana.
Pfipadné zjisténé nedostatky mohou byt poskytnuty EMA a regulac¢nim autoritdm zemi EEA.

3.3.4 Hldseni SUKL drZitelam

Zavazna a expedovana hlaseni od zdravotnickych pracovnik(l a pacient(l zaslana pfimo na SUKL
budou do doby zprovoznéni databaze EudraVigilance (v tzv. pfechodném obdobi) preposilana
drziteldm registrace podezrelého Ilécivého pripravku jako doposud (do 15 dnl od jejich
obdrzeni). HlIaSeni budou zasiladna pfednostné elektronicky na ID drzitele registrace podezrelého
pripravku. Jako potvrzeni pfrijeti elektronického hlaseni SUKL poZaduje zaslani ACK v
predepsaném formatu dle pravidel EDI do dvou pracovnich dnu. Drziteldm, ktefi nejsou docasné
schopni hlageni od SUKL elektronicky pfijimat, budou hlageni zasildna nahradnim zpsobem, a to
pfednostné e-mailem s pfilohou ve formatu pdf nebo rtf jako vypis hladeniz databaze SUKL na
predem domluvenou, s vyhodou obecnou e-mailovou adresu spolecnosti, pripadné do datové
schranky. SUKL i v pfipadé tohoto typu preposlani hlaseni mimo EudraVigilance systém pozaduje
ze strany prijemce hlaseni potvrzeni pfijeti hlaSeni pisemnou formou — e-mailem na adresu
el.icsr@sukl.cz.

Preposlané hlaseni ma prifazeno celosvétové jednoznacného cisla hlaseni, pod kterym bylo
hlasSeni zasldna i do databaze EudraVigilance. Dle pokyni Komise a EMA toto Cislo nesmi byt
nahrazeno jinym cislem a musi byt pouzivano v nasledné vyméné hlaseni.

Pokud drzitel nedisponuje dalSimi relevantnimi udaji k tomuto hlaseni (follow-up v souvislosti
s paralelnim ziskdnim hla$eni od zdravotnického pracovnika), toto hld$eni na SUKL jiz zpatky
neposila.

3.4 Ustanoveni o zplisobech plnéni nékterych zakonnych povinnosti

Pro hlaseni ze tretich zemi na oddéleni farmakovigilance se povaZuje za splnéni povinnosti hlasit
NU, pokud je hlaseni zasldano do databaze EudraVigilance v EMA.

Pravidla pro hlaseni z klinickych hodnocenise fidi pokynem KLH-21 verze 5 a smérnici 2001/20/EC
(Clinical Trial Directive) transponovanou do zakona.
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3.5 Vyjimky

Kdy se nemusi hlasit NU na SUKL elektronicky (Ize hlasit alternativnim zpdsobem, napf. pomoci

formulare CIOMS, pies webovy formulaf na webu SUKL):
V ptipadé spontannich hlddeni zdravotnickymi pracovniky pfimo SUKL (nevztahuje se
na predavani hlddeni drzitelem smérem k SUKL).
V pripadé hlaseni z klinickych hodnoceni dle § 14 odstavec 8 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb. -
vyjimku udili oddéleni KH pro kazdou studii samostatné po dohodé s pracovniky oddéleni
(plati pro neziskové zadavatele KH — napf. univerzitni studie)
V souladu s nastavenim EMA pro hlaseni NU u légivych ptipravkd ze skupiny tradi¢nich
rostlinnych pripravkd (¢ajl) a homeopatik neni elektronické hlaseni podezieni na nezadouci
ucinky téchto lécivych pripravkli poZadovdno ze strany SUKL — p¥ipadna hlaseni budou
drZitelem registrace SUKLu preddvdanav neelektronické formé pfi splnéni viech ostatnich
zakonnych povinnosti vyplyvajicich pro drzitele registrace IéCivého pfipravku ze zdkona.
V pripadé technického selhani systému EudraVigilance (viz pravidla EDI), zGstava vsak
povinnost zaslat hlaseni elektronicky po znovu zprovoznéni systému. V pripadé
technického vypadku na strané kteréhokolivz partner( v systému EV je nutno se fidit
pokynem EMA (,Note for Guidance on the Electronic Data Interchange (EDI) of Individual Case
Safety Reports (ICSRs) and Medicinal Product Reports (MPRS) in pharmacovigilance during the pre-
and postauthorisation phase in the European Economic Area (EEA)“, Doc. Ref: EMEA/115735/2004,
ze dne 29. 10. 2004, bod IV. 2 Mechanical or communication failure at the EudraVigilance Gateway
and/or Database Management System (DBMS) at the level of the EMEA, dostupny
z https://eudravigilance.ema.europa.eu/human/SystemFailureSteps.asp.) a SUKL (,Jak postupovat
pfi technickém vypadku na strané SUKL?“ ze dne 19. 3. 2014, zvefejnény na webovych strankach
SUKLv sekci Lé¢iva/Farmakovigilance/Podklady k farmakovigilanéni oblasti/Pokyny a formulare/ Jak
postupovat pfi technickém vypadku na strané SUKL? Tento pokyn je dostupny
na http://www.sukl.cz/leciva/jak-postupovat-pri-technickem-vypadku-na-strane-
sukl?highlightWords=jak+postupovat+p%C5%99i+technick%C3%A9m+v%C3%BDpadku.

Dfive udélovana vyjimka z elektronického hlaseni se timto pokynem rusi.

3.6 Pravidla a ¢asové limity pro zasilani potvrzujiciho hlaseni

Pro elektronickou vyménu hlaseni zavazné plati pravidla EDI (Note for Guidance on the Electronic
Data Interchange (EDI) of Individual Case Safety Reports (ICSRs), véetné casovych limitl pro
zasilani ACK. Vzhledem k témto limitlm se doporucuje odesilat elektronickd hlaseni s
dostatecnym predstihem, aby hlaseni probéhlo dle definice zaslani elektronického hlaseni.
Pokud odesilatel hlaseni neobdrzi ACK pred vyprSenim ¢asového limitu dle zakona (15 dni), musi
na hlaseni nahliZzet jako na neodeslané a musi pouzit ndhradni feseni, aby splnil svoji zdkonnou
povinnost.

Priloha 1

Elektronicka verze MS Excel formulare pro registraci EudraVigilance partnera pro elektronickou
vyménu hlaseni NU v ¢eské (Reg-Company-CO1.xls) a anglické verzi (Reg-Company-CO1.xls). V
nazvu zaslaného souboru je nutno nahradit text ,,Company” oznacenim registrujicise spole¢nosti.
Pfi zasilani aktualizované verze registracniho formulare zaménte znaky ,01“ poradovym Cislem
verze (1. aktualizace registra¢niho formulare po ukonceni registrace je verze ,02“ apod., znaky
,00“ Ize pouZit pro neoficidlni verzi formulare, kterou zaslete spolu s pfipadnym dotazem, pokud
potfebujete blize vysvétlit vypliovani nékterych polozek registracniho formulare).
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