PHV-6 verze 1 — Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni kontaktni
osoby pro farmakovigilanci v CR

Tento pokyn nahrazuje pokyn PHV-6 s platnosti od 16. 1. 2017.

Pokyn blize vymezuje pojmy, upravuje podminky poskytovani informaci a podkladi Statnimu
Ustavu pro kontrolu léc¢iv (SUKL) v oblasti Zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému a
dale tykaijici se kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci drzitele rozhodnuti o registraci
léc¢ivého pripravku, pfipadné upravuje podminky, za kterych bude vyZzadovano jmenovani
kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v Ceské republice.

Prameny véetné legislativnich zakladl pokynu:

Zakon €. 378/2007 Sb., zdkon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,zakon o lécivech”)

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Modul |, Il

Zkratky:

PSMF Pharmacovigilance System Master File (Zakladni dokument farmakovigilan¢niho
systému)

QPPV kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

CR Ceska republika

GVP Guideline on good pharmacovigilance practises (EU Pokyn pro spravnou
farmakovigilancni praxi)

NPSB neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

1. Vymezeni pojmi
zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému (PSMF) — podrobny popis farmakovigilanc¢niho
systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci pro jeden nebo vice registrovanych
IéCivych ptipravki

e shrnuti PSMF — soubor informaci, které se preddvaji SUKL jako soucast registraéni dokumentace
(Cast 1.8.1) namisto celého dokumentu PSMF

e kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci — osoba jmenovana drzitelem rozhodnuti
o registraci, je zodpovédnd za vytvofeni a spravu farmakovigilanéniho systému drZitele
rozhodnuti o registraci

e kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance — osoba jmenovand drzitelem rozhodnuti
o registraci, ktera ma sidlo na Uzemi CR a je podfizend kvalifikované osobé odpovédné
za farmakovigilanci

2. Zmény v Zakladnim dokumentu farmakovigilanéniho systému, o kterych je nutné informovat
SUKL

Podle ustanoveni §91, odst. 2, pism. b) zdkona o lécivech se drziteli rozhodnuti o registraci uklada

povinnost neprodlené informovat SUKL o zméné zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho

systému, pokud se tento zakladni dokument nachazi na tzemi CR.

Zmény v PSMF, o kterych je nutné informovat SUKL:

e zména QPPV

e zména kontaktnich udaji QPPV

e zména mista, kde je ulozen PSMF

e zména zastupce QPPV

e zména / nova farmakovigilan¢ni databaze

e novy smluvni / licenéni partner, ktery zajistuje nékteré farmakovigilan¢ni ¢innosti
e novy pacientsky program nebo registr apod.
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e informace o probéhlém auditu farmakovigilanéniho systému (internim ¢i externim), pfi kterém
byly zjiStény zavazné (kritické nebo vyznamné) nedostatky

Zpusob informovani SUKL o vyzadanych zménach PSMF
Drzitel rozhodnuti o registraci informuje oddéleni farmakovigilance elektronicky emailem na adresu
farmakovigilance@sukl.cz.

Termin informovani SUKL o vyzadanych zmé&nach PSMF
Drzitel rozhodnuti o registraci informuje oddéleni farmakovigilance neprodlené (s toleranci
maximalné 15 dni od implementace zmény).

3. PoZadavky na kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci
QPPV musi mit bydlisté a plnit své ukoly v oblasti farmakovigilance na uzemi EU. GVP, Module |
Pharmacovigilance systems and their quality systems, definuje pozadavky, které ma spliovat QPPV,
aby mohla vykonavat svou ¢innost, tedy musi mit
e teoretické i praktické znalosti potiebné k vykonu farmakovigilancnich ¢innosti,
e odborné znalosti a pristup kodbornym znalostem v oblastech mediciny, farmacie,
epidemiologie a biostatistiky,
e pokud QPPV nema lékafské vzdélani, musi mit zajistén pristup k medicinsky vzdélané osobé,
toto musi byt radné zdokumentovano.
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat SUKL v ptipadé zmény QPPV nebo
zmény jejich kontaktnich udaja.
SUKL mZe pozadat driitele rozhodnuti o registraci o jmenovani kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance v Ceské republice (viz zadkon o lécivech, 91a, odst. 3), kterd bude podfizena
kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci.

Kdy je pozadovano jmenovani kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v CR?
V souladu s § 91a odst. 3 zakona o lé&ivech SUKL timto 74d4 dritele rozhodnuti o registraci, jejichz
e QPPV neovlada Cesky, pfipadné slovensky jazyk
a zaroven
e byla vrozhodnuti o registraci lécivého pripravku drzZitele rozhodnuti o registraci uloZena
povinnost tykajici se sbéru farmakovigilan¢nich udajd nebo
e drziteli rozhodnuti o registraci byla vrozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku uloZena
povinnost provadét NPSB v CR nebo se podilet na financovani podplrnych pacientskych
programd v CR apod.,
aby jmenovali kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance v CR a o tomto kroku informovali ihned
oddéleni farmakovigilance elektronicky emailem na adresu farmakovigilance@sukl.cz.

Pozadavky na kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance v CR
Kontaktni osoba pro otazky farmakovigilance v CR musi byt:
e schopna komunikovat v ¢eském nebo slovenském jazyce,
e kontaktovatelnd na telefonnim Cisle s ¢eskou predvolbou.

ZpGsob informovani SUKL o jmenovani kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance V €R

Pokud drZitel rozhodnuti o registraci splfiuje poZadavky uvedené vyse pro jmenovani kontaktni osoby
pro otazky farmakovigilance v CR, informuje oddéleni farmakovigilance elektronicky emailem
na adresu farmakovigilance@sukl.cz.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat SUKL v pfipadé zmény kontaktni
osoby pro otazky farmakovigilance nebo zmény jejich kontaktnich udaju.

2/2


mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:farmakovigilance@sukl.cz

