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Pozn., na uzemi CR plati §91 odst. 4 ZoL , DrZitelé rozhodnuti o registraci se v oblasti
farmakovigilance ddle ridi pokyny Komise, agentury a Ustavu.
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Historie a duivody

>, Vytvoreni farmakovigilancni legislativy bylo
zalozeno na zhodnoceni FV systému EU (nezadouci
ucinky léku zapricinily v EU kolem 197 000 imrti
rocneé)

, Z tohoto dlivodu zahdjila v roce 2005 Evropska
Komise prezkoumani Evropského systému
monitoringu bezpecnosti.
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Legislativa EU

Nova FV legislativa, ktera nabyla ucéinnosti v cervenci
2012, byla nejvétsi zmenou v regulaci humannich LP

v EU od roku 1995. Méla vyznamny dopad na zadatele
a drzitele rozhodnuti o registraci, jako i na pacienty,
zdravotniky a regulatory
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Zmeny zapocaly jiz v roce 2010
prijetim:

=, Smeérnice 2010/84/EU, kterou se méni Smérnice
2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci

, Narizeni ¢.1235/2010 Evropského parlamentu a
Rady, kterym se méni Nafizeni €.726/2004, pokud
jde o farmakovigilanci

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



¢ ® : SU KL Farmakovigilanéni legislativa

Na né navazal provadeci pravni predpis z
cervna 2012
, Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012.

Poskytuje podrobné informace o tom, jak realizovat
to, co legislativa vyzaduje.

V rijnu 2012 byly predpisy doplnény o:
, Smeérnici 2012/26/EU
~ Narizeni ¢.1027/2012
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NaFizeni ma obecnou zavaznost jak na urovni Spolecenstvi, tak na
urovni Clenskych statd, a je tedy zavazné a bezprostfedné pouzitelné
v kazdém z Clenskych statu bez toho, Zze by muselo byt do pravniho
radu kteréhokoliv z ¢lenskych statu transponovano. Narizeni muze
primo zavazovat nejen Clenské staty, ale i vnitrostatni subjekty. V
pripadé, ze vnitrostatni pravo neni v souladu s narizenim, ma
narizeni aplikacni prednost.

Smeérnice je na rozdil od obecné zavazného narizeni zavazna jen pro
ty z ¢lenskych statd, kterym je urCena, a to pouze ve svém vysledku.
Nastroje, které si takovyto stat zvoli k naplnéni smérnice, jsou
ponechany cCisteé na jeho Uvaze a dispozicich. Na rozdil od narizeni
musi byt tedy smeérnice do prava prislusného clenského statu
implementovana
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Rozhodnuti je zavazné pro vSechny, kterym je urceno (napfr. pro
Clensky stat EU nebo urcitou obchodni spolecnost), a je primo
pouzitelné. Adresat je povinen prijmout potrebna opatreni k
jeho provedeni.

Doporuceni neni zavazné. Prostrednictvim doporuceni mohou
organy EU dat najevo svuj ndzor a navrhnout urcité kroky, aniz by
z nich vyvozovaly zakonnou povinnost pro toho, komu je urceno.
(avsak, v nékterych pripadech muze hrozit za jejich nedodrzeni
sankce)

Stanovisko Pomoci ,,stanoviska® se organ EU muze vyjadrit k
urcité otazce nezdvaznym zpUsobem, tzn. aniz by tak zakladal
zakonnou povinnost pro toho, komu je stanovisko urceno.
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Smernice Evropského parlamentu a Rady

2001/83/ES

o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
|éCivych pripravku

2001L0083 —C5 —16.11.2012 —011.001 —1

Tento dokument je tieha brat jako dolumentaéni nastroj a institnce neneson jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi t¥kajicim se hum:innich lééivich pripravki

(Uf. vést. L 311, 28.11.2001. s. 67)
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> M6
> M7
> M8

> M9
»M10

>A11

> A12

2003

2004

2004

prosince 2006
listopadu 2007
2008

2009

prosince 2010
2011

2012

10
Usedni véstnik
C. Strana Datum

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna L 33 30 8.2.2003
Smémice Komise 2003/63/ES ze dne 25. ¢ervna 2003 L 159 46 27.6.2003
Smemice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES ze dne 31. biezna L 136 85 30.4.2004
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna L 136 34 30.4.2004
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 ze dne 12. L 378 1 27.12.2006
Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. L 324 121 10.12.2007
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/29/ES ze dne 11. biezna L 81 51 20.3.2008
Smémice Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES ze dne 18. ¢ervna L 168 33 30.6.2009
Smémice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zaii 2009 L 242 3 15.9.2009
Smérice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. L 348 74 31.12.2010
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna L 174 74 1.7.2011
Smemice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna L 299 1 27.10.2012
15.3.2019
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HLAVA IX
FARMAKOVIGILANCE

KAPITOLY 1-5:
~, Obecna ustanoveni

» Transparentnost a komunikace (EMA-staty-Komise-drzitelé-
veFejnost)

, Zaznamenavani, hlaseni a posuzovani farmakowgllancnlch
udaju ( hladeni NU, pravidelné aktualizované zpravy

0 bezpecnosti -PSUR, ziskavani signall, postup Unie pro
naléhavé zalezitosti — referraly)

~, Dohled nad poregistracnimi studiemi
~ Provadeéni, preneseni pravomoci a pokyny
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Smernice 2010/84/EU + oprava ze dne 15.12.2010

Pouze cituje aktualizace (nahrazeni, doplnéni, odstranéni) nékterych

casti (¢lanky, bodu, odstavcl)

=, RozSirena definice pojmu nezadouci ucinek = Odezva na lécivy
pripravek, ktera je neprizniva a nezamyslena (pfi pouziti v souladu
s registraci, chyby v medikaci-medication errors, off label, zneuziti
LP). Hlasi se podezieni na nezadouci ucinek

%, Drizitelé zasilaji hlaeni podezieni na NU do FV databaze Unie-
Eudravigilance

=, Nové definované: Systém rizeni rizik-RMS, Plan fizeni rizik-RMP,
Farmakovigilancni systém, Zakladni dokument FV systému-PSMF

= Povinnost drzitell zavést a provozovat farmakovigilancni systém,
planovat FV opatreni pro kazdy LP. Statni organy dozoruiji.
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-, Dalsi sledovani LP po registraci-Additional monitoring ¥

%, Jasnéjsi vymezeni odpovédnosti drzitelti za FV
registrovanych LP (trvalé sledovani bezpecnosti,
informovani SUKL o zmé&ndach majicich vliv na registraci,
aktualizace textd, hlaseni off label pouziti, poskytovani
informaci z klin.hodnoceni, studii a hlaseni)

=, Poregistracni studie bezpecnosti a ucinnosti (PASS) jako
podminka registrace

=, Jednotné FV posuzovani LP registrovanych ve vice
statech EU

=, Povinnosti clenskych statl v oblasti FV
=, PSURYy- Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



¢ ® : SU KL Farmakovigilanéni legislativa

s, Zavedeni hlavnich zasad a regulacniho dohledu nad
neintervencnimi poregistracnimi studiemi
bezpecnosti a stanoveni naslednych opatreni

=, Povinnost clenskych statu ukladat drzitelim sankce
pri neplnéni FV povinnosti.

-, Sledovani a hodnoceni rizika vlivu LP na zivotni
prostredi, vcetné dopadu na verejné zdravi

=, SUKL-povinnost zvefejiiovat k jednotlivym LP:
Rozhodnuti o registraci, souhrn hodnotici zpravy z
registracni procedury, oduvodnéni.

=, v Smeérnici 2001 tyto zmény oznaceny jako M10
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text v 2010/84/EU: —_—>

PRIJALY TUTO SMERNICI:
Clanek 1
Zmény smérnice 2001 J"SSJ'ES
Smémice 2001/83(ES se méni takto:

1) Clanek 1 se méni takto:
a) bod 11 se nahrazuje timto:

.11. Nefadoucim G¢inkem: Odezva na lécivy pHpravek,
kterd je nepfiznivd a nezamyzlena ",

b) bod

14 se zruuje;

¢) bod

15 se nahrazuje timto:
»15. Poregistracni studii bezpeénosti: Jakakoli studie
tykajici se urdittho registrovaného Ilétivého
piipravku za ucelem zjisténi, popsani nebo kvan-
tifilkace bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpeé-
nostntho profilu tohoto lécivého piipravku nebo
Zjisténi miry Ginnosti opatfeni provadénych
v rimci Fizeni rizik.";

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

zapracovan do 2001/83/ES

¥AIL10

WALLD

11.

13.

15.

Nezddoucim icinkem:

Odezva na 1&¢ivy pripravek. kterd je nepiizmiva a nezamyilena.

Zevaimym neZddoucim icinkem:

Nezadouci ufinek ktery ma za nasledek smrt, ohrofye Zivot,
vyzaduje hospitalizaci ¢1 prodlouzeni probihajici hospitalizace,
vede k trvalému nebo vyznamnénmm poskozeni zdravi ¢1 k pracovni
neschopnosti nebo jde o vrozenou anomailii u potomki.

Neocekavanym neZddoucim iicinkem:

Nezadouci Géinek. jehoz povaha, zivaznost nebo disledek nejsou
v souladu se soulmnem ddajn o pipraviu.

Poregistracni studii bezpecnosti:

Jakikoli studie tykajici se wréitého registrovaného 1ééivého
pripraviku za ufelem zjéténd, popsani nebo kvantifikace bezpeé-
nostniho nizika, potvrzeni bezpeénostniho profilu tohoto lééivého
pripravku nebo zpSténd miry Uémnosti opatieni provadémych
v ramci fizeni nzik

15.3.2019
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Smérnice 2012/26/EU :25.10.2012

kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci

s, Upravilo se znéni pouze nékterych ¢lankd. Pokud si
vyhledate Smeérnici 2001, tak v pravém hornim rohu
zahlavi uvidite datum aktualizace 16.11.2012 a do
této verze byly jiz zmény zapracovany

=, v Smérnici 2001 tyto zmény oznaceny jako M12
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Narizeni ¢. 726/2004

kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterindrnich IéCivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro |écivé pripravky

=, Registrace- zejména centralizované -humannich i veterinarnich LP
(definuje, které LP jim podléhaji povinné a které LP mohou o CR
pozadat i kdyz nespadaji do ,,povinné” kategorie)

Pozadavky na dokumentaci

Kompetence a postupy vybort EMA (CHMP a PRAC)
Ukladani poregistracnich povinnosti

Zamitnuti registrace

Zverejnéni vysledkl hodnoceni registrace

Platnost registrace, dozor, sankce

QNONONONONG
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Narizeni ¢. 726/2004

kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterindrnich IéCivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro |écivé pripravky

=, Farmakovigilance

%, Povinnosti drzitelu, kteri maji reg.LP dle tohoto narizeni

s, Seznam LP spadajicich pod Additional monitoring + jaké
udaje ma obsahovat

s, Databaze Eudravigilance
o povinnost EMA zfidit ji
o jaka data ma obsahovat

o pristup ma EMA, narodni agentury, Komise; drzitelé, HCP a verejnost v
omezeném rozsahu
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, Zavazuje EMA vytvorit Ulozisté PSURU + hodnoticich
zZprav

s, Zavazuje EMA vytvorit evropsky webovy portal
(¢l.26)

, EMA sleduje vybranou |ékarskou literaturu s ohledem
na NU vybranych latek + zvefejni jejich seznam (¢1.27)

=, EMA v zalezZitostech FV spolupracuje s
« WHO (poskytuje ji hlageni podezieni na NU)
* Evropskym monitorovacim centrem pro drogy a drogovou zavislost
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Narizeni €.1235/2010 a Nafizeni ¢.1027/2012
kterym se méni 726/2004, pokud jde o farmakovigilanci

s, Pouze cituji aktualizace (nahrazeni, doplnéni,
odstranéni) nékterych casti (clanku, bodu, odstavcu)

~ Zmény jsou v Nafizeni 726/2004 oznaceny jako M5 a
M6
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Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012
ze dne 19.6.2012
o vykonu farmakovigilan¢nich Cinnosti podle natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES
KAPITOLA | Zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému PSMF

=, struktura a obsah PSMF, obsah pfrilohy, aktualizace, forma
dokumentd, které jsou soucdasti PSMF, odpovédnost drzitele pfi
delegovani FV Cinnosti, dostupnost a umisténi PSMF

KAPITOLA Il Minimalni pozadavky na systémy kvality pri vykonu

farmakovigilancnich Cinnosti (drzitelé, vnitrostatni organy a agentura

EMA)

%, Systém kvality, Ukazatele vykonnosti, Rizeni lidskych zdrojd, Rizeni
shody, Sprava zdznamu a uchovavani udaju, Audit
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KAPITOLA Ill Minimalni pozadavky tykajici se sledovani udaji
v databazi Eudravigilance (drzitelé, vnitrostatni organy
a agentura)

%, Zjistovani novych rizik nebo,zmén drive zjisténych rizik LP,
nebo ucinnych latek —SIGNALY

 Metodika vyhodnocovani, sprava signalu (ziskani signalu, jeho
validaci, potvrzeni, analyzu a stanoveni priorit, posouzeni a
doporuceni prislusnych opatreni), rozdéleni ukoll pri sprave
(¢lenské staty, EMA)

KAPITOLA IV Pouzivani terminologie, formatli a norem
KAPITOLA V Predavani hlaseni o podezreni na nezadouci ucinky
KAPITOLA VI Plany fizeni rizik (Risk management Plans- RMP)
%, Obsah, format
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KAPITOLA VII Pravidelné aktualizované zpravy

o bezpecnosti (Periodic Safety Update Reports-

PSURs)

%, Obsah, format

KAPITOLA VIII Poregistracni studie bezpecnosti

> neintervencni, které iniciuje, ridi nebo financuje
drzitel rozhodnuti o registraci na zakladé povinnosti
ulozenych prislusnym vnitrostatnim organem,
agenturou nebo Komisi)

V prilohach byl zverejnén format RMP, PSUR,
protokolu a zavérecné zpravy studie.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Legislativa CR

Zakon 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech)

Hlava V
FARMAKOVIGILANCE

https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/start.aspx

© 2018 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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§ 90
Farmakovigilanéni systém Ceské republiky
Popisuje ¢innosti SUKL v souvislosti s vykonem FV
§ 91
Farmakovigilancni systém drzitele rozhodnuti o registraci

Popisuje Cinnosti drzitele v souvislosti s vykonem FV
§ 91a

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
§ 92

SUKL == driitel = provozovani systému fizeni rizik

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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§93
Verejna oznameni o farmakovigilancnich pochybnostech

Zaznamenavani a hlaseni podezreni na nezadouci ucinky
§ 93a-driitel §93b-HCP  §93c—-SUKL

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
§93d,e,f, g

Postup pro naléhavé zalezitosti stanoveny Evropskou unii
§ 93h, i

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti
§ 93j, k

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



‘ ® | SL’J KL Farmakovigilancni legislativa

27

Pokyny SUKL
upresnuji zakon o léCivech a jsou vypracovana na zakladé smérnic a narizeni
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8

PHV-3 Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti humannich LP
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich Gcinkt

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaSeni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni
kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaieni, obsahu a distribuci edukaénich
materiali uréenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvaieni, obsahu a distribuci Informacénich
dopisti pro zdravotnické pracovniky

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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GVP- GOOD PHARMACOVIGILANCE PRACTICES

Pokyny ke Spravné farmakovigilancni praxi (GVP) jsou
souborem opatreni pro usnadnéni vykonu farmakovigilance v
Evropské unii (EU). GVP plati pro drzitele rozhodnuti o udéleni
registrace, Evropskou agenturu pro lécivé pripravky a regulacni
organy v clenskych statech EU. Pokryvaji |écivé pripravky
registrované centralné prostrednictvim agentury, jakoz i IéCivé
pripravky registrované na narodni urovni.

(Nahrazuji drive platny Volume 9A of the Rules Governing Medicinal Products
in the EU.)

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices
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Byla vypracovana tzv. Guideline on GVP, ktera se déli na 2
kategorie:

GVP modules I-XVI

postupy pokryvajici farmakovigilancni procesy

GVP product- or population-specific considerations

specificky zamérené na urcity typ lécivych pripravku, nebo na
urcitou populaci

Nenahrazuiji, ale dopliuji moduly. Aktualné pro vakciny, biologické lécivé pripravky
a pro pediatrickou populaci (11/2018). Planuji se pro téhotenstvi a kojeni (Q2 2019)
a geriatrickou populaci.

© 2018 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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GVP modules

OBSAH:

Introduction

Structures a processes
Operation of the network
Appendices

uvod do problematiky

terminologie, definice

Zminuji smeérnice a narizeni, ze kterych vychazeji

popis odpovédnosti/¢innosti MAH, EMA, narodnich agentur (SUKL
konkrétni navod, co kam psat v dokumentech (PSUR, RMP...) a pro

QNONONONQ

)
¢
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Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module XVI - Risk minimisation measures: selection of tools and
effectiveness indicators (Rev 2)

Date for coming into effect of first version 1 March 2014
Date for coming into effect of Revision 1 28 April 2014
Draft Revision 2* finalised by the Agency in collaboration with Member & March 2017
States

Draft agreed by the EU Network Pharmacovigilance Oversight Group (EU- 23 March 2017
POG)

Draft adopted by Executive Director as final 28 March 2017
Date for coming into effect of Revision 2* 31 March 2017

*Mote: Rewvision 2 includes the following:

- Changes to XVI.A. to delete the description of routine risk minimisation tools as they are detailed in GVP Module vV
and describe only additional risk minimisation tools in GVP Module XVI; therefore Modules WV and XVI have to be
read together for a full understanding of the selection of risk minimisation tools;

- Changes to XVI.C. to add a paragraph to emphasise the role of Member States in the implementation of risk
minimisation measures;

- Changes to XVI.C.1. and XVI.C.2. to add text clarifying the responsibility of the marketing authorisation holder to
implement all conditions or restrictions with regard to the safe use of the product in a particular territory;

- Changes to XVI.C.1.1.3. to clarify that patient zalert cards included in the package are part of the product
information;

Editorial amendments throughout the Module to increase the clarity of the guidance and the consistency of its
presentation with other GVP Modulas.

This revision of the Module was not subject to public consultation because it concerns amendments with the specific
objective to align its content with the changes in or adding text from GVP Module V Revision 2, which was subject to
public consultation.
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Module | Pharmacovigilance systems and their quality
systems

Module Il Pharmacovigilance system master file (Zakladni
dokument farmakovigilancniho systému)

Module Ill Pharmacovigilance inspections

Module IV Pharmacovigilance audits

Module V Risk management systems

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



‘ ® | SU KL Farmakovigilancni legislativa .

Module VI Collection, management and submission of reports of
suspected adverse reactions to medicinal products

Module VI Addendum Duplicate management of suspected

adverse reaction reports

(nahrazuje CHMP Guideline on detection and management of Duplicate Individual cases and ICSR
ze 7.11.2011)

Module VII Periodic safety update report (PSUR)

Module VIII Post-authorisation safety studies

Module VIII Addendum | Requirements and recommendations
for the submission of information on
non-interventional post-authorisation
safety studies
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Module IX Signal management

Module IX Addendum Methodological aspects of signal detection
from spontaneous reports of suspected
adverse reactions

Module X Additional monitoring
Module XV Safety communication

Module XVI Risk minimisation measures: selection of tools and
effectiveness indicators

Module XVI Addendum | Educational materials
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GVP annexes

GVP annex| Definitions
GVP annex Il  Templates
GVP annex Il Other pharmacovigilance guidance

GVP annex IV International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) guidelines
for pharmacovigilance

GVP annex V. Abbreviations
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Signal management

Post-authorisation efficacy
studies (PAES)

Post-authorisation
measures

Referral procedures

Renewals and annual re-
assessments

Submitting a post-
authorisation application

Templates for assessors

Transparency

Transferring a marketing
authorisation

Variations

Final GVP modules

Guideline on good pharmacovigilance practices: Module I — Pharmacovigilance systems and their
quality systems (PDF/213.14 KB)

Adopted

First published: 25/06/2012

Last updated: 25/06/2012

Legal effective date: 02/07/2012

Consultation dates: 21/02/2012 to 18/04/2012
EMA/S41760/2011

Guideline on good pharmacovigilance practices: Module IT - Pharmacovigilance system master
file (Rev. 2) (PDF/340.71 KB)

Adopted

First published: 25/06/2012
Last updated: 30/03/2017

Legal effective date: 31/03/2017
EMA/B816573/2011

Guideline on good pharmacovigilance practices: Module III - Pharmacovigilance inspections
(PDF/189.47 KB)

Adopted
First published: 13/12/2012
Last updated: 15/09/2014

Legal effective date: 16/09/2014
EMA/119871/2012 Rev 1

Guideline on geod pharmacevigilance practices (GVP) - Module IV — Pharmacovigilance audits
(Rev. 1) (PDF/154.02 KB)

Adopted

First published: 12/12/2012

1 + AnmtnAds 13 inoinn1c
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Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): Module XVI Addendum I — Educational
materials (PDF/81.66 KB)

Adopted

First published: 15/12/2015
Last updated: 15/12/2015

Legal effective date: 16/12/2015
EMA/61341/2015

Where GVP chapters refer to Modules XI or XIV, consult the Agency's page on partners and
networks.

Where GVP chapters refer to Module XII, consult the Agency's page on post-marketing
authorisation: regulatory and procedural guidance for human medicinal products.

Where GVP chapters refer to Module XIII, consult the Agency's page on the incident management
plan.

Please note the document on [£ reporting requirements of marketing authorisation holders in the
EU regarding suspected adverse reactions occurring with medicinal products they donate outside
the EU to public health programmes against neglected tropical diseases .

In relation to the GVP VII module please note that an 2 explanatory note and a [ question and
answer guidance document for assessors have been developed to clarify certain aspects of the
single assessment that are specific to nationally authorised preducts. These documents should be
considered as interim guidance until the GVP VII module is revised as per the established process.
Once the updated GVP module is published this guidance will be removed. These documents can be
found on the Periodic safety update reports: questions and answers page.

Final GVP product- or population-specific considerations
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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