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Obsah prezentace

% Novd CZFV legislativa — novela zakona
o lécivech ¢. 378/2007 Sb.

% Novy pokyn SUKL PHV 4 - zmény
v nastaveni vymeény hlaseni se SUKL

Ing. Kristina Vavruskova
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Novad CZ FV legislativa - novela zakona o
lécivech ¢.378/2007 Sb.

% Novela CzZ zdkona o lé¢ivech - implementace
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.1235/2010 a Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/84/EU

® §93a: zaznamendvdni a hléseni podezieni na NU
z pohledu drzitele registrace LP

® 8§93b: hldsitel a poskytnuti soucinnosti Ustavu
® §93c: SUKL a hldseni podezieni na NU

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Novad CZ FV legislativa - novela zakona o
lécivech ¢.378/2007 Sb.

% §93a odst. (2):
.. DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen zaslat
elektronicky do databdze a do sité.......
NENI UMOZNENA VYJIMKA Z ELEKTRONICKEHO
HLASENI NU

% §93a odst. (2): pravidla a éasové limity pro
odesildni zdvaznych a nezavainych hlaseni z EU,
resp. ze fretich zemi

ZATIM NEPLATI !
* Platnost predpokladana od 1.1.2015 (?)

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Novad CZ FV legislativa - novela zakona o
lécivech ¢.378/2007 Sb.

% §93a odst. (5): .. Do doby zprovoznéni databdze
Eudravigilance .... + pravidla a ¢asové limity pro
odesilani zavaznych a nezdvaznych hldseni z EU,
resp. ze fretich zemi v prechodném obdobi

% Nehldsi se automaticky piimo do EV db, ale dle
pozadavku jednotlivych MS v rdmci EU:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Regulatory_and_procedural_guideline/201
2/05/WC500127657.pdf

Ing. Kristina Vavruskova
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Nova CZ FV legislativa — novela zdkona o Iécivech
c.378/2007 Sb.

% pravidla a éasové limity pro odesilani zadvainych
hldseni ze strany MAH v prechodném obdobi -
platné pro CR

% §93a odst. (5): .... hidsit podezieni na zGvainé NU,
které bylo zaznamendno v Ceské republice.....

http://www.sukl.cz/leciva/hlaseni-nezadoucich-
ucinku

(FAQ k legislativnim podkladim pro FV na webe SUKL)

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Novad CZ FV legislativa — novela zakona o

lecivech ¢.378/2007 Sb.

Pozadavky pro hldseni NU LP zaznamenanych na Uzemi CR v fzv.

prechodném obdobi:

07/2012 -do dne zprovoznéni
databdze EudraVigilance

Vsechna zavazna CZ hlaseni

Ano - hlasit na SUKL do 15 dnuU

Vsechna nezdvaznda CZ hidseni

Ne - nehlésit ani na SUKL ani do EV
db, zpracovat do PSURu, resp.
poskytnout SUKLu na pozadani

Non EU zdvaznd hildseni

Ne - nehlésit na SUKL, ale hlésit pfimo
do EV db do 15 dnu, resp.
poskytnout SUKLu na pozdddni,
pokud je dotéeny LP registrovaniv
CR

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Novad CZ FV legislativa - novela zakona o
lécivech ¢.378/2007 Sb.

% §93b odst. (1): povinnost pro zdravotnické
pracovniky:

® nahlésit podezieni na NU LP, které zaznamend
v souvislosti s LP

® poskytnout soucinnost a zpristupnit dokumentaci
Ustavu

§93b odst. (2): povinnost pacienta, ktery nahldasil
NU, poskytnout souéinnost Ustavu vzhledem
k zaslanému hldseni

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Nova CZ FV legislativa — novela zdkona o Iécivech
¢.378/2007 Sb.

% §93c: SUKL a hldseni podezieni na NU

® Odst. (1): zajisténi ruznych moznosti, jak
nahlasit NU,véetné elekironickeho formulare
na webu SUKL

® Qdst. (2): vyhleddavani duplicit hlaseni ve
spolupraci s MAH a EMA

® Qdst. (4): Povinnost hldasit NU v souvislosti
s medication error (chyb pri pouziti LP)
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Nova CZ FV legislativa — novela zdkona o Iécivech
c.378/2007 Sb.

% §93c odst. (5): SUKL a hldseni podezieni na NU
biologickych LP

....Ustav &ini opatieni za Géelem jednoznaé&né identifikace

kaZdeho biologického LP ..... piedepisovaného a vydavaného
na uzemi CR..

* Nazev biologického LP !

* Cislo sarze podezielého LP !
* popsano v GVP Module VI kap. VI.B.3 a VI. Appendix 1

Ing. Kristina Vavruskova
— N 21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Novy pokyn SUKL PHV 4 - zmény v nastaveni
elektronické vymény hlaseni se SUKL

% Pripraveny ke schvdleni (€erven/éervenec 2013)

% Zmény v pokynu:
® Backlog - vypordadat nejpozdéiji do 1.4.2014, zpUsob popsan
v pokynu

® Registracni formular - podepscmy QPPV nebo osobou
odpovednou Za zajls’renl hlasenl NU (pro sponzory KH) - a to
i pri externim zajisténi el. vymény freti stranou

— update pri kazdé zméné!! - formular
s aktualnim stavem - ne jenom
zménéne udaje

- update pri prevedeni registrace

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Novy pokyn SUKL PHV 4 - zmény v nastaveni
elektronické vymény hlaseni se SUKL

% 7ruseni pilotni faze: neposilat CIOMS k hldsenim

® Dukladnad testovaci faze pri kazdé podstatné
zmeéné databaze nebo gateway

® Literarni hldaseni - do 2 dni poslat literarni ¢lanek!
podie pravidel VI. App2.10 GVP Module VI

se standard. predmétem e-mailu ‘Lit.¢lanek k hlaseni’

farmakoviqgilance@sukl.cz

® Kontrola kvality dat v hiaseni —fesena ihned i jako
podklad pro FV inspekci

Ing. Kristina Vavruskova
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Novy pokyn SUKL PHV 4 - zmény v nastaveni
elektronické vymény hlaseni se SUKL

HiGseni SUKL drZitellm v pfechodném obdobi |

% z4vaind a expedovand do 15 dnu

% prednostné elekironicky (E2B) - piijeti ack zpravy
do 2 pracovnich dnu ve sprdvném formatu

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Novy pokyn SUKL PHV 4 - zmény v nastaveni
elektronické vymény hlaseni se SUKL

HiGseni SUKL drzitellm v pfechodném obdobi I

%Pokud neelektronicky: konec faxum!

® E-mail s prilohou pdf nebo rif na obecnou
emailovou adresu partnera nebo do datové

schranky

® E-mail potvrzujici neelekironické prijeti hiaseni
nutny !! (nahrazuje ack)

el.icsr@sukl.cz

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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Novy pokyn SUKL PHV 4 - zmény v nastaveni
elektronické vymény hlaseni se SUKL

Zrlu§en|' vyijimky z povinnosti hlasit elekironicky na
SUKL, resp. do EV db pro MAH ! :

% Vyjimka neni v novele zdkona

% prechodné obdobi pro dosavadni drzitele
s vyjimkou - do 1.1.2014

% ponechand pro tradiéni rostlinné pripravky (§30) a
specifickd humadanni homeopatika (§28a) bez nutnosti
74dat o udéleni, jen piredlozené prohldseni na SUKL -
pripadné NU hldsit na SUKL

Ing. Kristina Vavruskova
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Novy pokyn SUKL PHV 4 - zmény v nastaveni
elektronické vymény hlaseni se SUKL

Technicky vypadek v systému EV (na strané EMA,
SUKL, MAH):

% Nutné komunikovat v rdmci systémull!

% Dokument What to do in case of system failure

http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/Syste
mFailureSteps.asp

Ing. Kristina Vavruskova
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Novy pokyn SUKL PHV 4 - zmény v nastaveni
elektronické vymény hlaseni se SUKL

Technicky vypadek v systému EV na strané SUKL:
% 0zndmeny na webu SUKL
% Aktualizovano kaidych 24 hodin

% Pokud ozndmeni zmizi - systém funguje spravné

Dlouhodoby vypadek ze strany SUKL (vice nei 3 dny

nebo pokud muze byt prekro¢ena Ihuta 15 dnu pro odesldani
hldseni):

® neposilat papirové CIOMS, ale zaznam ICSRs ve formdatu xml
na CD

® Spolu s CD vyplnény templdat z webu SUKLu - pfipravuje se

Ing. Kristina Vavruskova
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Shrnuti prezentace

% Plati pravidla a éasové limity dle §93a odst. (5)
zdkona o Ié¢ivech - pro prechodné obdobi

% Novy pokyn PHV 4 platny od ?2.2?7.2013:
* Backlog do 1.4.2014

* Zruseni pilotni faze

* Cldnky k literarnim hldsenim
e Zruseni vyjimky z povinnosti hlésit NU elektronicky
* Zruseni posilani hlaseni faxem, prijeti potvrzujiciho mailu

* Technicky vypadek na strané SUKL - jak postupovat

Ing. Kristina Vavruskova
21.5. a 23.5.2013 Semindr odd. farmakovigilance
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