PHV- 4 verze 5 ELEKTRONICKA HLASENi NEZADOUCICH UCINKU

Tento pokyn nahrazuje pokyn PHV-4 verze 4 s platnosti od 20. 12. 2016.

Zmény v tomto pokynu navazuji na zmény pokynu KLH-21 verze 6, ve které byla zruSena povinnost
paralelniho zasilani hladeni (SUSAR) z klinickych hodnoceni na SUKL.

Tato verze pokynu PHV-4 rusi nasledujici povinnosti zadavatel( KH:

- registraci pro elektronickou vymeénu hlaseni,

- testovani pro elektronickou vyménu hlaseni,

- aktualizaci registracnich formulara.

Povinnosti drzitelt rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkd zUstdvaji nezménény.

1. Uvod a obecné ustanoveni

1.1 Uréeni pokynu

Pokyn upresnuje pravidla pro elektronickou vyménu hlaseni nezadoucich uc¢inkd humannich |éciv
s vyuZitim systému EudraVigilance (EV) mezi SUKL a drZiteli rozhodnuti o registraci. Obsah a obecna
pravidla pro hladenf se fidi pfislusnymi pravnimi pfedpisy a pokyny SUKL a EMA.

1.2 Seznam poufZitych zkratek

SUKL — Statni Ustav pro kontrolu lé&iv

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
neelektronicka hlaseni 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 Prameny vcetné legislativnich zakladl pokynu

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

Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnoceni
|éCivych pripravki

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi lécivymi pfipravky a
kterym se zaklada Evropska lékova agentura

Guideline on good pharmacovigilance practices: Annex 1 - Definitions

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 pokyni a ICH norem (zejm. E2B, M1 a M2).
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Pravidla EMA pro registraci do EudraVigilance a technickd specifikace xEudraVigilance Medicinal
Product Dictionary

(viz http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/HowToRegister.asphuman/HowToRegister.asp)
Pokyn SUKL KLH-21 verze 6 - Hla$eni nezadoucich G¢inkG humannich 1é¢ivych pfipravkd v klinickém
hodnoceni

MedDRA Points to Consider jako ICH-podporovany dokument — MedDRA Term Selection pfiruc¢ka pro
uZivatele MedDRA terminologie (v prlibézné vydavanych verzich korespondujicich s pfislusnou
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 nezddouci ucinky.

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

K Glelu elektronické vymény hlageni NU byl EMA vytvofen systém EudraVigilance, zaloZeny na
mezinarodnich pokynech ICH a mezindrodné uznané lékarské terminologii MedDRA. Nedilnou
soucasti systému EV je databaze XEVMPD, ktera obsahuje nezbytné aktualni informace o vsech
|éCivych pripravcich, jichZz se tykd povinnost elektronického hldseni. Pro sprdvnou funkci systému je
tedy nutné, aby vsichni drzitelé a zadavatelé, vyuzivajici systém EV ke splnéni své zakonné povinnosti
o hlageni NU, poskytli a priibéiné aktualizovali data o viech svych Ié¢ivych pfipravcich.

2. Upiesnéni 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 nastroj, ktery umoziuje zabezpeceny prenos elektronickych dat dle standardu
ICH mezi dvéma partnery; v ramci systému EudraVigilance kazdy gateway uzivatel komunikuje s
gateway EMA, ktery déle predava prenasena data ostatnim EudraVigilance uZivatelim

Webtrader — webovy softwarovy systém EMA, umoznujici vytvareni a zabezpeceny prfenos dat v
ramci systému EudraVigilance i uZivatelim bez vlastniho gateway

xml — elektronicky datovy format, pouzivany k pfenosu standardizovanych dat (napt. zasilani dat do
databaze); definovan jako podmnoZina datového formatu SGML, s nimZ je plné kompatibilni
Mezindrodné uznana lékaiska terminologie — terminologie podle normy ICH M1, tj. MedDRA
HlaSeni NU - ICSR (anglicky Individual Case Safety Report) — hldseni podezfeni na nezadouci Gcinek
|éCivého 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 pfijemcem hlageni NU nebo LP odesilateli, potvrzujici Usp&sné zpracovani pavodniho hldseni
(kéd 01) nebo informuijici o chybach, které zpracovani tohoto hlaseni brani (kod 02, pfip. 03)

Hlaseni (anglicky report) — v ramci systému EudraVigilance rozli§ujeme tyto typy hlageni: hlageni NU,
hlaseni LP a potvrzujici hlaseni (ACK); typy hlaseni jsou definovany v polozce M.1.1 zpravy

Zprava (anglicky message) — elektronicky soubor ve formatu xml, ktery mlze obsahovat jedno nebo
vice hlaseni jednoho typu

Backlog — skupina pfipadl podezieni na nezadouci Ucinky zaznamenané od 1. kvétna 2004, které
dosud nebyly zaslany do EV ve formatu xml, hlaseni jsou evidovana v SUKLu jen v papirové formé
(ClomS)

Centralni databaze NU - CDNU - databaze SUKL integrovand 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
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Registrace EV partnera — registraéni proces v SUKL, ktery jednoznaéné identifikuje partnera pro
elektronickou vyménu hlaseni z hlediska SUKL

Zadavatel — fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera prebird odpovédnost za zahajeni, fizeni, popfipadé
financovani klinického hodnoceni

Drzitel — drZitel rozhodnuti o registraci l1éCivého pripravku

3. Zpusob a nalezZitosti hlaseni

Elektronickym hlasenim se rozumi hlaseni nezadouciho ucinku ve formatu definovaném pokynem
ICH E2B(R2), jehoZ jednotlivé polozky jsou popsany pokynem ICH M2 a upresnény pokyny EMA.
Hlaseni, ktera nesplniuji 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 pfenos potvrzujiciho hlaseni
(ACK) od prijemce k odesilateli. Format ACK je téZ definovan pokynem ICH M2. Zaslani elektronického
hlaseni je povaZovano za Uspé$né a zavrSené pouze v pripadé, Ze odesilatel zprdvy, resp. hlaseni
obdrzi ACK ve spravném formatu s hodnotou 01 v pfislusnych polozkach (A.1.6, resp.B.1.8).

K elektronické vyméné hlaseni se SUKL je nutno pouZivat pouze ID CZSUKL, které je propojeno
s databdzi CDNU a umozZnuje automatické generovani resp. prijimani ACK (ichicsrack zprav ve
formatu xml). Registrovany partner na své strané pouziva ID, které uvedl| v aktudlni verzi svého
registraéniho formulafe (viz oddil 3.3.1). Na toto ID bude SUKL zasilat hlddeni pfijatda od
zdravotnickych pracovnikll a pacientl v pripadé, Zze se jedna o hlaseni zdvazna a spliujici expedicni
kritéria a pokud je MAH drzitelem registrace pro podeziely LP v hlaseni. V pripadé zaslani hlaseni
musi drzitel (dle pokyn( Komise a EMA) potvrdit pfijeti této zpravy zaslanim ACK.

Detailni poZadavky pro zasilani hlaseni na ID CZSUKL pro prechodné obdobi (do dne plného
zprovoznéni databdaze EV) jsou tato:

07/2012 - do dne zprovoznéni databaze
EudraVigilance

Vsechna zavaina CZ Ano - hlasit na SUKL do 15 dn@i

Hlaseni

Vsechna nezavaina Ne — nehlasit ani na SUKL ani do EV db,

CZ hlaseni zpracovat do PSURu, resp. poskytnout SUKLu
na pozadani

Non EU z4vazna hlaseni Ne — nehlasit na SUKL, ale hlasit pfimo do EV db

do 15 dn(, resp. poskytnout SUKLu na
pozadani, pokud je dotéeny LP registrovan i v
CR

VSechna hlaseni pochazejici z klinickych hodnoceni se hldsi pouze pfimo do databaze EudraVigilance
v EMA, na SUKL se nezasilaji.

3.1 Backlog
Ustanovenim § 92 zakona o léCivech ve znéni Gcinném ke dni 31 12. 2007 byla uloZena drzitelim

rozhodnuti o registraci povinnost predavat udaje z hlaSeni NU elektronicky dle pokynd Evropské
komise a EMA, s moznou odchylkou od tohoto postupu, stanovenou pokynem Ustavu. S Géinnosti od 2.
4. 2013 byla novelou zdkona o lééivech ¢. 70/2013 Sb, konkrétné § 93a odst. 2 zdkona o |écivech
stanovena drziteldm o registraci doplriujici povinnost zaddvat Udaje z hlaseni NU do elektronické
evropské databaze Eudravigilance. V § 93a odst. 5 zakona o |éCivech 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, v némzZ je v bodé 11.4 zakotven pozZadavek na zpétné
elektronické hlaseni nezadoucich uGcink(l, které nastaly od vzniku EMA, tedy od roku 1995. Tento
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pozadavek predstavuje spolecné Uusili vSech zainteresovanych subjektl k podpore evropské strategie
fizeni rizik. Zminény pokyn mj. stanovi, Ze s ohledem na nové pfistoupivsi ¢leny méla byt vSechna
hlaseni zavainych nezéddoucich Ucinkd 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 zpétnd hlaseni poskytnout prostfednictvim narodni
lékové agentury — SUKL.
-V pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci doposud na SUKL zpétna elektronicka hlaseni
nezaslal, je potfebné 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 hlaseni na
registrované pripravky z Ceské republiky),
- nebo pfimo do EudraVigilance databaze v EMA (tyka se hlaseni na registrované pripravky ze
tretich zemi a vSech hlaseni z klinickych hodnoceni).

Postup pfi vyporadavani backlogu je nasledovny: pfedem zaslat presny seznam backlogovych hlaseni
na e-mailovou adresu el.icsr@sukl.cz , seznam musi pro jednotliva ¢isla hlaseni obsahovat minimalné
datum jejich neelektronického odeslani na SUKL, s vyhodou i dal$i Udaje potiebné k jednoznacné
identifikaci hlaseni. Nasledné bude s pracovniky farmakovigilance domluven termin elektronického
odeslani téchto hlddeni na SUKL (neodesilat hlddeni ptedem bez domluveného terminu). Povinnost
vyporadat backlog vzhledem k SUKL se vztahuje pouze na (backlog) hladeni z Ceské republiky, zaslané
oddéleni farmakovigilance (ne KH).

Vyporadani backlogu pro viechny drzitele registrace na izemi CR ocekdva SUKL nejpozdéiji k 1. 4. 2014,
po tomto datu podnikne pravni kroky pro neplnéni povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci.

3.2 Registrace do systému EudraVigilance
Pristup do systému EudraVigilance je mozny pouze prostfednictvim registrace v EMA, podrobnosti viz
http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/HowToRegister.asp.

3.3 Zahdjeni elektronické vymény hlaseni NU se SUKL

3.3.1 Registrace EV partnera
Pro zahdjeni elektronické vymény hlaseni se SUKL je nutno zaslat 7adost o registraci EV partnera — e-
mailem na adresu el.icsr@sukl.cz. V pfiloze mailu je tfeba pfipojit registra¢ni formular ve formatu MS
Excel, ktery je soucasti tohoto pokynu a je téz k dispozici na www.sukl.cz v oddile farmakovigilance v
Ceské a anglické verzi.
K Uplné registraci partnera je potieba zaslat stejny formular také v papirové formé (postou, sken e-
mailem). Sprdvné vyplnény formuldr musi byt podepsany osobou odpovédnou za farmakovigilanci
(QPPV), a to i pfi externim zajisténi elektronické vymény hlaseni tzv. tieti stranou.
Na zadkladé této 7adosti SUKL provede registraci EV partnera a zahdji testovaci fazi. Cilem této
registrace je zajistit jednoznacné prifazeni identifikatord systému EudraVigilance konkrétnim
subjektiim (drziteldm rozhodnuti o registraci), a v pfipadé vice EV identifikdtord (v production
environment = ,0strd“ ID) u jednoho subjektu jednoznacné definovat, ktera cast agendy pfislusi
kterému identifikatoru (napf. pfijem hlaseni narodni pobockou, apod.).
Registracni formulaf obsahuje zejména:
- identifikaci Zadatele (véetné vSech registracnich Cisel IéCivych pripravk()
- vsechna relevantni EV ID, datum registrace v EMA, pfipadné k ¢emu slouzi (pokud je vice
,ostrych” ID),
- kontaktni Udaje odpovédnych osob, véetné kontaktnich osob pro feseni problémd, které se
mohou v souvislosti s elektronickou vyménou hldseni vyskytnout, a osoby odpovédné za
farmakovigilanci.

V polozkach tykajicich se implementaéniho planu se doporucuje vyplnit o¢ekdvany harmonogram pro
jednotlivé kroky, uvedena data jsou brdna jako orientaéni.
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Aby bylo moino udriet plnou funkénost systému elektronické vymény hlaseni, je tieba hlasit SUKL
veskeré nasledné zmény udaji, uvedenych v jiz predloZené Zadosti o registraci EV partnera (v
registracnim formulari). Zmény se hlasi pomoci aktualizované verze registracniho formulare — formular
ve formatu xls je zaslan na e-mailovou adresu el.icsr@sukl.cz . Aktualizovand verze formuldfe musi
obsahovat seznam vSech registrovanych LP drZitele, nejen téch nové pridanych. Verze formulare se
oznaci zvySenim Ccisla v ndzvu souboru o jednotku oproti predchozi verzi (viz téZ vysvétlujici text k
Ptiloze 1).

3.3.2 Testovaci faze

Testovaci faze slouzi k provéreni technické kompatibility systému 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 testovdni je vyzkouset spravné rozpoznavani vymeénovanych dat ve vSech polozkach (véetné
ACK), aby se predeslo technickym problémdm s elektronickou vyménou hlaseni v redlném provozu.
Pokud systém pouzivad vice ID, je potfeba provést zakladni testovani se vSemi ID. Drzitelé, ktefi
spole¢né pouzivaji jeden systém s jednim ID, provedou testovani pouze jednou. V ptipadé, Ze jiz
registrovany gateway uZivatel vyznamnym zplsobem zméni svlj systém (napf. pfechod na novou
databazi, novy gateway systém apod.), je potieba po pfipadném otestovani s EMA provést nové
testovani i se SUKL s ohledem na polozky, u nichi doglo ke zméné. V tom pfipadé partner pozada o
nové testovani s oznamenim povahy zmén, ke kterym doslo. Vlastni testovaci faze je obdobou
testovani s EMA, o detailnich pozadavcich na testovani budou partnefi informovani zaroven s
Uspésnym ukoncenim registrace EV partnera.

3.3.3 Pilotni a produk¢ni faze

Timto pokynem se rusi prechodna pilotni faze elektronické vymény hlaseni se SUKL. Po Usp&sném
ukonceni testovaci faze je partner preveden ptfimo do faze produkéni. Odpada tedy povinnost
paralelniho zasilani hlaseni v papirové formé (CIOMS 1).

Nezménéna z(stava povinnost posilat ke véem hlagenim z literatury pfislugny ¢lanek. Clanek musi byt
zaslan na e-mailovou adresu farmakovigilance@sukl.cz ve formatu pdf s ndzvem souboru shodnym
s unikdtnim ¢&islem hlageni. Cldnky musi byt zaslany bud v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce
do 2 pracovnich dni od odeslani hldseni na SUKL.

V rdmci zpracovani hlaseni z tzemi CR zaslanych podle § 93a odst. 5 zdkona o légivech na SUKL
od drZitel(i rozhodnuti o registraci, ktera jsou preposilana do evropské databdze, 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
pozadovdna ndaprava, pokud to bude nevyhnutné. Hlaseni, kterd nebudou splfiovat kritéria pro
preposlani, nebudou do EudraVigilance databaze zaslana. Pfipadné zjisténé nedostatky mohou byt
poskytnuty EMA a regulaénim autoritdm zemi EEA.

3.3.4 Hldseni SUKL drZiteldm

Zavaina a expedovand hlaseni od zdravotnickych pracovnik( a pacientd zaslana pfimo na SUKL budou
do doby zprovoznéni databaze EudraVigilance (v tzv. prechodném obdobi) preposildna drzitelim
registrace podezielého lécCivého pripravku jako doposud (do 15 dnl od jejich obdrzeni). Hlaseni budou
zasilana prednostné elektronicky na ID drzitele registrace podezielého pfipravku. Jako potvrzeni prijeti
elektronického hlaseni SUKL poZaduje zaslani ACK v pfedepsaném formatu dle pravidel EDI do dvou
pracovnich dnd. Drziteldm, ktefi nejsou do¢asné schopni hldseni od SUKL elektronicky pfijimat, budou
hlaseni zasilana nahradnim zpUsobem, a to prednostné e-mailem s pfilohou ve formatu pdf nebo rtf
jako vypis hlaseni z databaze SUKL na predem domluvenou, s vyhodou obecnou e-mailovou adresu
spole¢nosti, pripadné do datové schranky. SUKL i v pfipadé tohoto typu pieposlani hlaseni mimo
EudraVigilance systém poZzaduje ze strany pfijemce hlaseni potvrzeni pfijeti hlaseni pisemnou formou —
e-mailem na adresu el.icsr@sukl.cz .

Pfeposlané hlaseni ma prifazeno celosvétové jednoznacného Cisla hlaseni, pod kterym bylo hlaseni
zaslana i do databaze EudraVigilance. Dle pokynl Komise a EMA toto cislo nesmi byt nahrazeno jinym
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¢islem a musi byt pouzivano v nasledné vyméné hlaseni.
Pokud drZitel nedisponuje dalSimi relevantnimi udaji k tomuto hlaseni (follow-up v souvislosti
s paralelnim ziskanim hlaseni od zdravotnického pracovnika), toto hlaseni na SUKL jiz zpatky neposila.

3.4 Ustanoveni o zpUsobech plnéni nékterych zakonnych povinnosti

Pro hlaseni ze tfetich zemi na oddéleni farmakovigilance se povaZuje za splnéni povinnosti hlasit NU,
pokud je hlaseni zasldno do databdze EudraVigilance v EMA.

Pravidla pro hlaseni z klinickych hodnoceni se Fidi pokynem KLH-21 verze 6 a smérnici 2001/20/EC
(Clinical Trial Directive) transponovanou do zakona.

3.5 Vyjimky
Kdy se nemusi hlasit NU na SUKL elektronicky (Ize hldsit alternativnim zpGsobem, napf. pomoci

formulafe CIOMS, pies webovy formulaF na webu SUKL):

- V piipadé spontannich hlaseni zdravotnickymi pracovniky pfimo SUKL (nevztahuje se na predavani
hlaseni drzitelem smérem k SUKL).

-V souladu s nastavenim EMA pro hlaseni NU u lé&ivych ptipravkd ze skupiny tradi¢nich rostlinnych
pripravkd (¢ajli) a homeopatik neni elektronické hlaseni podezieni na nezadouci ucinky téchto Iécivych
pripravkil pozadovdno ze strany SUKL — pfipadna hlaseni budou drZitelem registrace SUKLu predavana
v neelektronické formé pfti splnéni vSech ostatnich zakonnych povinnosti vyplyvajicich pro drzitele
registrace léCivého pfipravku ze zakona.

- V ptipadé technického vypadku na strané kteréhokoliv z partnerd v systému EV je nutno se fidit
pokyny EMA a SUKLu (e-Transmission of ICSRs to the EMA: Steps to follow in case of system failure,
dostupnym na:

https://eudravigilance.ema.europa.eu/human/docs/Guidance/Key%20steps%20to%20follow%20in%2
0case%200f%20System%20Failure.pdf a pokynem SUKL ,Jak postupovat pfi technickém vypadku na
strané SUKL?” z 19.3.2014, zvefejnéného na webu SUKL v sekci Lé¢iva/ Farmakovigilance / Podklady k
farmakovigilan¢ni oblasti / Pokyny a formuldfe, dostupném na: http://www.sukl.cz/leciva/jak-
postupovat-pri-technickem-vypadku-na-strane-sukl.

Drive 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 limitQ pro zasilani ACK.
Vzhledem k témto limitim se doporucuje odesilat elektronickd hlaseni s dostate¢nym predstihem, aby
hlaseni probéhlo dle definice zaslani elektronického hldseni. Pokud odesilatel hldseni neobdrzi ACK
pred vyprsenim Casového limitu dle zakona (15 dni), musi na hldseni nahlizet jako na neodeslané a
musi pouzit ndhradni feSeni, aby splnil svoji zdkonnou povinnost.

Priloha 1

Elektronickd verze MS Excel formulafe pro registraci EudraVigilance partnera pro elektronickou
vymeénu hlageni NU v ¢eské (Reg-Company-CO1.xls) a anglické verzi (Reg-Company-C01.xls). V nazvu
zaslaného souboru je nutno nahradit text ,,Company” oznacenim registrujici se spole¢nosti. Pfi zasilani
aktualizované verze registracniho formuladfe zaménte znaky ,01“ poradovym Cislem verze
(1. aktualizace registracniho formulafe po ukonceni registrace je verze ,02“ apod., znaky ,00“ lze
pouzit pro neoficidlni verzi formulare, kterou zaslete spolu s pfipadnym dotazem, pokud potrebujete
blize vysvétlit vypliovani nékterych polozZek registracniho formulare

Drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi jsou zaroven zadavateli klinickych hodnoceni, do formulare jiz
nevpisuji udaje o klinickych hodnocenich (EudraCT a cCisla protokolu), tabulky pro tyto udaje
ponechaji prazdné.
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