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[ 4 7 Farmakovigil KH — prehled legislati
® gilance v prehled legislativy
) SUKL

Prehled legislativy

=, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech (,,ZoL")
=, Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb.

= Pokyny SUKL

= KLH-21 (hlddeni NU v KH)

=, PHV-4 (elektronickda hlageni NU)

=, ,,CT-3“ (Evropska komise)

=, ICH guideline E2F (DSUR)
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Zakladni pojmy

», Nezadouci prihoda (AE) — neni pricinna souvislost
=, Nezadouci ucinek (AR)

», Podezreni na zavazny neocekavany nezadouci ucinek
(SUSAR) — ve vztahu k uzivanému LP, splnuje kritéria
zavaznosti + neocekavanost (dle RSI)

=, Development Safety Update Report (DSUR)

% Line listing
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o, SUKL

Povinnosti zadavatele

=y Zaznamenavat nezadouci prihody

%, Pfedkladat hldseni o SUSARech SUKLu a EK
 Informovat zkousejici

 Pfedkladat DSUR/ASR SUKLu a EK

, Prehodnocenovani risk/benefit

=, Zavedeni standardnich postupu FV

=, Nastaveni eletronické vymény hlaseni
(EudraVigilance)
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7 Farmakovigil KH - i ti zkousejicih
' ® gilance v povinnosti zkousejiciho
) SUKL

Povinnosti zkousejiciho

», Hlasi zadavateli do 24 hodin vSechny zavazné
nezadouci prihody + ty, které jsou stanoveny
protokolem (napr. laboratorni odchylky atd.)

=V pripadé jakéhokoliv umrti v KH je povinen
poskytnout doplnujici informace

%, Pozn. pro zkousejiciho musi byt vzdy moznost
odslepeni KH v naléhavych situacich
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'. gilance v expedovana hlaseni
) SUKL

V 4

Expedovana hlaseni

%, Hlasi se pouze SUSARy
%, Zhodnoceni kauzality pro vsechny zadané LP
%, EudraCT cislo + zkraceny nazev studie

%, Ocekavatelnost dle RSI

] Zadavatel hlasi véechny SUSARy do EVCTM + SUSARYy z CR
jako koadresat na ID CZSUKL

] Grantové studie — do EVCTM mze hlasit SUKL
~7+8dnu /15 dn0
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Periodicka hlaseni — line listings

%, Pouze zkousejicim, LEK a MEK @ 6 mésicu
] (SUKL pouze na vyzadani)

%, Line listing musi pokryvat cely prubéh KH

%, Zkousejicim: LL vSech SUSAR z KH se stejnou ucinnou
latkou (CR, EU, non EU, probihajici i neprobihajici
v CR)

% MEK: LL véech SUSAR z KH probihajicich v EU (CR, EU,
probihajici i neprobihajici v CR)

%, LEK: pouze SUSARYy z KH probihajiciho v misté
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. gllance v periodicka aseni
) SUKL

Periodicka hlaseni - DSUR

, PIné akceptujeme ICH guideline E2F
=, Predlozeni do 60 dnu po DSUR data lock point

», DIBD - Development International Birth Date (datum
1. autorizace KH zadavatele s danym LP kdekoliv
na svete)

=, Pfedklada se na SUKL (plna verze, pouze elektronicky
— napf. CD, Eudralink) a MEK (dle pozadavktd MEK),
sta¢i Summary + line listings

», Bez zpétné informace
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Periodicka hlaseni - DSUR

= Cely prubéh KH musi byt pokryt DSURy

=, Cast 3.16 E2F — umozZiiuje pozadavek na seznam
umrti v KH (pro CR oSetreno hlasenim umrti +
prubéznou zpravou)

~,Obsahuje odslepena i neodslepena data,
v pripade, ze obsahuje odslepena data, je na to
upozorneno na uvodni strané

>, Predkladani nepodléha uhradé nahrady vydaju
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Hlageni NU u non-IMP

~) Nehodnocené LP (non-IMP) se nehlasi do EVCTM, ale je
doporuceno, aby je |ékari hlasili pres weboveé rozhrani
SUKL + upozornéni e-mailem (klinsekret@sukl.cz )

%, Do poznamky se uvede identifikace KH (EudraCT
number) a ,non-IMP“

», U neregistrovanych non-IMP se uvede do poznamky
,heregistrovany LP“

= Totéz plati pro konkomitantni medikaci (neuvadét ale
jako ,,hlaseni ze studie®)
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¢ ® : SU KL Pribéh KH / Dalsi informace / USR

RSI

=, RSI — Reference Safety Information, IB nebo SPC

=,V DSUR by méla byt zminéna verze RSI, ke které jsou
informace vztazeny
=,V IB — samostatna kapitola RSI

=, Aktualizace IB predkladana 1x rocnée (bereme
na vedomi), resp. informace, ze nebyla provedena

aktualizace (Udaje se nemeéni)
=, Pokud se méni RSI, i v pripadé IB se jedna
o podstatny dodatek (schvalujeme)
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