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Farmakovigilance k registraci

FV system
) Podrobn%opis FV systému

, Souhrn FV systému Zadatele o registraci
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Dokumentace k registraci
Zakladni dokument FV systému

Obdobi od 21.7.2012 do Prechodné obdobi po Konecné reSeni od kdy

platnosti zakona platnosti novely zakona
Zakladni Zadatelé o registraci v' Pronové registrace  Od 21.7.2015 maji vsichni
dokument FV mohou predlozit neni stanoveno drzitelé PSMF a
systému podrobny popis FV prechodné obdobi v registracni dokumentaci
systému ve formé v'  Registrace schvdlené souhrn FV systému
souhrnu pozadovaného pred platnosti novely
novou legislativou zakona - do

21.7.2015 je nutné
zavést systém
farmakovigilance —
predlozeni souhrnu
PFMS — prodlouzeni
nebo zména
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Dokumentace k registraci
Kvalifikovana osoba odpovédna za FV

Obdobiod 21.7.2012 do Prechodné Konecné reseni
platnosti zakona obdobi po od kdy
platnosti novely
zakona
Lokalni osoba Bude upresnéno, zatim neni Lokalni osoba
odpovédnaza FV nutna odpovédna za FV
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Dokumentace k registraci
Plany pro rizeni rizik

Obdobi od 21.7.2012 do Prfechodné obdobi po Konecné reSeni od kdy
platnosti zakona platnosti novely zakona

Plany pro fizeni Povinnost predkladat plan v' MAH, ktefi pro své Od platnosti novely

rizik (RMP) pro fizeni rizik je stanoven registrace nemaji plan  zdkona bude nutné u
jiz soucasnym zakonem. pro fizeni rizik jsou vSech Zadosti o registraci

povinni jej predlozit na predkladat RMP
vyzadani SUKL.

v" MAH, ktefi maji
predlozZi v novém

formatu
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Standardni texty

) Standardni véta o hldseni NU do SPC a PIL

\*)

Znéni texiu bude v aktualizované verzi QRD
sablony

Dokud nebude nova QRD sablona zadné zmény

Q)
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Standardni texty

"> Standardni text o zafazeni pripravku do seznamu

dale sledovanych Idtek - ¢erny symbol - diskuze o
tom jak ma vypadat

"> Favoritem je..... v

...... zatim nedosazeno shody
>, Bude hlasovat PRAC na svém 1.zaseddni
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Dokumentace k registraci
Standardni véty do SPC a PIL

Obdobi od 21.7.2012  Prechodné obdobi po
do platnosti zdkona platnosti novely

zakona

Konecné reseni od kdy

Standardni text o
hlaseni NU do
textd SPC / dalsi

Do SPC a PIL se zaradi
na zadost MAH ¢i
Zadatele o rozhodnuti —

Bude upraveno
registracni vyhlaskou,
konecny postup az

sledovani s vvhodou bude pockat bude vyhlaska, neni v
na novou QRD Sablonu zakoné
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Poregistracni obdobi
Hlaseni nezadoucich U¢inku

Obdobi od 21.7.2012 do Prechodné obdobi po Konecné reseni od kdy
platnosti zakona platnosti novely zakona

Hlaseni nezadoucich ucinkli  Hlaseni probiha stejné jako Hlaseni probiha stejné jako Od ohlaseni, ze EV je
doposud, vyménuiji se i doposud, vymeénuiji se i dostatecné funkéni
neovérena zavazna pacientska neovérena zavazina zasilaji MAH vSechna
hlaseni pacientska hlaseni hlaseni do EV

v’ Zavaznd do 15 dnl
v Nezdvaina do 90

dnu
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Poregistracni obdobi
Periodicky aktualizované zprdvy o bezpecnosti

Obdobi od 21.7.2012 do Prechodné obdobi po Konecné reseni od kdy
platnosti zakona platnosti novely zakona
Piedkladani PSUR se predklada SUKL PSUR se predklada SUKL Od ohlaseni, e EMA md
periodicky ulozisté PSUR MAH zasila
aktualizovanych zprav PSUR elektronicky pfimo
o bezpecnosti (PSUR) do ulozisté EMA

Format v'  Je mozné Pfrechodné obdobi v Predkladani ve
predkladaného predkladat ve 6 mésicu formatu GVP

PSUR starém i novém
(dle GVP) formatu
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Poregistracni obdobi
Periodicky aktualizované zprdvy o bezpecnosti

Obdobi od 21.7.2012 do platnosti  Pfechodné obdobi po platnosti Konecné reseni od kdy
zakona novely zdkona
Osvobozeni od predkladani  Pripravky registrované podle § 27 Po zverejnéni URD — 6 mésicl na Od platnosti novely zakona
PSUR odst. 1 nebo 7, homeopatickych Zadost 0 zménu registrace GENERIKA
pripravkd podle § 28 nebo v' Vrozhodnutio registraci neni
tradic¢nich rostlinnych léCivych uvedeno datum a perioda
pripravkd — podle novely se predkladani PSUR — PSUR se
nepredkladaji PSUR (GENERIKA) NEPREDKLADA
v" Vrozhodnutio registraci neni v" VrozhodnutiJE uvedeno —
uvedeno datum a perioda PSUR se predklada podle
predklddani PSUR — PSUR se registrace — Moznost jak
predkladd jako doposud nepredkladat
v" VrozhodnutiJE uvedeno — 1) v prodlouZeni nebude
PSUR se predklada podle uvedeno datum a perioda
registrace - podajizménu
registrace, pak predkladaji po 2)MAH zazadd o zménu
trech letech (tj. dle zakona)
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Poregistracni obdobi
Periodicky aktualizované zprdvy o bezpecnosti

Obdobi od 21.7.2012 do

Predkladaji PSUR

%, SUKL

platnosti zakona
ORIGINALY a generika

s PODMINKOU - PSUR se
predkladaji

v

V rozhodnuti o registraci
neni uvedeno datum a
perioda predkladani
PSUR - PSUR se
predklada dle zakona -
moznost pozadat o
harmonizaci s URD

V rozhodnuti JE uvedeno
— PSUR se predklada
podle registrace —
moznost pozadat o
harmonizaci s URD

Prechodné obdobi po Konecné reSeni od kdy
platnosti novely zakona

Po zvefejnéni URD — 6 ORIGINALY a gen.

mésicl na Zaddost o zménu s podm.

registrace v' Vrozhodnuti o registraci

neni uvedeno datum a
perioda predkladani
PSUR — Zadost o
harmonizaci s URD do 6
mésicu

v' Vrozhodnuti JE uvedeno
— PSUR se predklada
podle registrace nebo
harmonizace s URD
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Poregistracni obdobi
Poregistracni studie bezpecnosti

Obdobi od 21.7.2012 Prechodné obdobi po  Konecné reSeni od kdy

do platnosti zakona platnosti novely zakona
PASS Stejna pravidla jako v' Na NPSB zahdjené Od zprovoznéni EU
doposud pred platnosti registru NPSB

zakona se nové

pravidla nevztahuji
Dokud nebude
zprovoznén registr hlasi
se v CR stejnym
zplsobem jako
doposud — predkladana
dokumentace se fidi
novelou zakona

Format Format novy i stary Prechodné obdobi 6 Format dle GVP

mésicu
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Prodlouzeni

> Termin prodlouzeni - prodlouZeni se podle nového
z&kona bude predklddat 9§ mésicu pred uplynutim
platnosti registrace

e,

=~ Do platnosti novely zdkona é mésicu

Q

Prechodné obdobi 9 mésicu od platnosti zakona - Ize
predkladat 6 mésicu pred uplynutim platnosti registrace

\*)

U MRP/DCP doporucujeme vyuzit moznosti pred¢asného
prodlouZeni a predlozit Zddost 9 mésicu pred uplynutim
platnosti registrace
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Prodlouzeni

Q

Dokumentace k prodlouzeni

= aktudlni souhrnnd dokumentace vztahuijici se k jakosti,
bezpecnosti a Ucinnosti, véetné hodnoceni Udajd
obsazenych v hldsenich o podezreni na nezaddouci UCinky
a v pravidelné aktualizovanych zprdavdach o bezpecnosti

Pozadavky na dokumentaci predkladanou k prodlouzeni -
soucasna verze k pripominkovani:
* http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/C
MD_h_/procedural_guidance/Renewal/CMDh_004_2005_Rev
/_2012_05_-_clean.pdf

K prodlouzeni je mozné predkladat v obou strukturdch

K prodlouzeni MRP/DCP
* Doporucujeme novy format

» Pokud stard struktura — prehodnoceni poméru pfinosu a rizik

— soucasti zpravy klinického experta MDY Jana MidEE
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