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Obsah prezentace |

GVP Modul VI (Management and reporting of
adverse reactions to medicinal products)

% Hidseni z NPSB, PSP a KH - co posilat a co ne

% Sprdvné na FU - jak zddat o provedeni FU, jak
zaznamenat informaci v Case narrative FU

% Spravné zadany ndzev LP, resp. ndzev UL, LP
nikdy ne jako skupina latek (corticosteroids,
antibiotics)
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Obsah prezentace ll

% Testy s jednotkami, bez jednotek
% Hi&seni na skupinu pacientd (hromadné) dle GVP

% Pozor na WWU ID case number v literdrnich a
preposlanych hlaseni

% Kédovanireakci - jen s moznou souvislosti se
suspect LP
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu |

HiGseni NU do EVPM (alias Co posilat a co ne):
% 7 klinickych hodnoceni (KH)
% 7 NPSB

% 7z Patient support programme (PSP)

GVP Module VI

VI.C.6.2.3.7. Reports originating from organised data
collection systems and other systems
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu Il

HiGseni NU do EVPM z klinickych hodnoceni

% Pouze v piipadé, Ze podezieni na ADR je jenom
v souvislosti s non-IMP nebo s LP mimo rdmec KH

a zdroven
% zde neni 7adnd interakce s IMP KH

% A.1.4 'Type of report’ : Spontdnni - hidseni spadd
do EVPM

Neni mozZné mit mezi suspect nebo interacting drug
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu lll

Hidseni NU do EVPM z NPSB, PSP (organised data
collection systems):

® pokud je ADR souvisejici s LP studie (alespon jeden
z podezielych LP)

% aktivné vyhleddvané ADR — hldseni brdna jako
solicited

® A1.4 ‘Type of report’: Ze studie (Report from study)
% A.2.3.3 ‘Study type’: Ostatni (Other studies)
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu IV

Hiaseni NU do EVPM z NPSB, PSP (organised data
collection systems):

® pokud je ADR souvisejici s LP studie (alespon jeden
Z podezielych LP) dle VI.C.1.2. (GVP)

% Tato souvislost mda byt vyznaéena jako causality
assesment v polozce B.4.k.18 lll dle VI.B.1.2 (GVP)

% pokud nevyznac¢ena —— zddost o doplnéni ze
strany SUKL
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu V

Hiaseni NU do EVPM z NPSB, PSP (organised data
collection systems):

® pokud je ADR souvisejici jen s LP, ktery je mimo
ramec NPSB studie a bez interakce se sledovanym LP

% A.1.4 'Type of report’: Spontdnni

neni vyzadané (neni pro sledovany LP studie) - proto predpoklad
spontanniho nahlaseni od hlasitele
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu VI

® Jak na FU k hldseni:
% sSUKL neposkytuje informaci o hldsiteli !

% FU jen pro zdvaind expedovand hldseni v
rozumném ¢asovém horizontu

% FU pres SUKL - poslat jasné formulované dotazy
v cestiné e-mailem na farmakovigilance@sukl.cz

% NE dotazniky! - preformulovat na otdzky
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu Vi

® Jak zapracovat FU informace do hlaseni:

% Nové ziskand informace ma byt jasné
rozpoznatelnda v Case narrative - viz VI.C.6.2.2.7.
(GVP Module Vi)

% Neni moiny piepis puvodniho textu v Case
narrative

% Zaddna strukturované v polozkdch hlaseni
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu IX

® Jak spravné zadat LP v E2B(R2):

% nazev LP do poloiky pro ndzev LP (polozka
B.4.k.2.1 - Proprietary medicinal product name),
nazev ucinné latky do polozky B.4.k.2.2 (Active
substance name),

% NEZAMENOVAT - brdno jako chyba i ze strany
EMA (data quality review z 2012)

% Nespravné zaddni — nemoinost navdzdni ve
slovnicich LP a problém pri statistickém
zpracovani
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu X

° Jak spravné zadat LP v E2B(R2):

Obecné nazvy - skupiny latek (corticosteroids, antibiotics,
vitamins,...) - nikdy nezaddvat do polozek pro nazev LP
nebo Uc¢inné latky

@

@

Mozno uvést jako text v Case narrative (B.5.1)

Jak spravné uvadét testy a vyseitreni:

Vysledky testu s jednotkami!
Pokud jsou bez jednotek — napsat UNITLESS
Jednotky UNKNOWN??

OO
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu Xl|

* Hldaseni na skupinu pacientu - hromadné hlaseni
Z literatury:
ANO - hlasit ICSRs z lit. €lankuU zaloZzenych na pfimém

kontaktu s pacienty — ¢ldnek Iékare popisujici svoiji
zkoumanou skupinu pacientu

@

@

NE - nehlasit z lit. €lanku, které jsou sekunddarnim
zpracovanim jiz zverejnénych informaci - agregovand
data jen v tabulkdch a seznamech

Casto shrnuti vysledku NPSB

Vynato z povinnosti hlasit dle VI.C.2.2.3. Case reports
published in the scientific and medical literature

© @
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GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu XI|

% Pozor na spravné vytvoreni unikdatniho &isla
hiaseni WWU ID case number !

Country of the primary source (A.1.1):

® @

Prefix statu jako soucdst unikatniho cisla hldseni
(CZ-CZSUKL-13XXXXXX)

Dand polozkou Reporter country code (A.2.1.3), pro literarni
hidseni je to zemé hlavniho autora ¢lanku (ne zemé vydani
casopisuv)

@

@

® Preposilana hiaseni (dohody mezi MAHy) - Reporter country
code se neméni - NE podle toho, kdo preposlal, ale kdo
hldsil jako prvni

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

lo ) SUKL © 2013 Stétni Ustav pro kontrolu 1é&iv



[15]

GVP Module VI - spravna FV praxe v béZném
provozu Xlli

% Piesné kédovdni nezddoucich reakci - jen s
moznou pri¢innou souvislosti s uvedenym
podezielym LP - dle VI.A.2.1.1.

Priklad:
% SPATNE: ADR Téhotenstvi, Suspect LP neni antikoncepce

% SPRAVNE: Expozice Iéku béhem téhotenstvi

% MedDRA Points to Consider jako ICH podporovany

dokument - MedDRA Term Selection prirucka pro uzivatele
MedDRA terminologie
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Shrnuti prezentace

Hldseni z NPSB, PSP a KH - co posilat a co ne
Spravné na FU

Spravné zadany ndzev LP

Testy s jednotkami, bez jednotek

Hlaseni na skupinu pacientd (hromadné) dle GVP

WWU ID case number v literdrnich a preposlanych hlaseni

&6 e e e

Spravné kédovani reakci - jen s moznou souvislosti se
suspect LP
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