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Legislativni ramec

= Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004
=, Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EC
 Provadéci narizeni komise (EU) ¢. 520/2012

=, Novela zakona o lécivech ¢.378/2013 Sb.
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Noveé pojeti PSUR

= Komplexni, strucna, kriticka analyza B/R ratio

, Jeden PSUR na vsechny pripravky s danou ucinnou
latkou, ve vyjimecnych pripadech po domluve s
narodni autoritou lze vice PSUR pro jednu uc.latku
(pr. rizné indikace pro ruzné formy pripravku)
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Noveé pojeti PSUR

= Rutinni soucasti jiz nejsou line listings
», Doba do predlozeni PSUR od DLP

— 70 dni : PSUR pokryvajici < 1 rok

— 90 dni: PSUR pokryvajici > 1 rok

— 90 dni: ad hoc PSUR
%, Modularni format - 20 bodu dle GVP VII
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Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA)

, Pripravky registrované ve vice nez jednom clenském
state
», Zahajeno pro CAP, CAP + non-CAP

~, Neni znamo, kdy zacne PSUSA pro latky, mezi
kterymi neni CAP

, Stale pokracuje hodnoceni PSUR WS

%, ,purely nationally” pripravky (registrace pouze v 1
staté) — hodnoti dotycny stat, kde je pripravek
registrovan
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Hodnoceni PSUR WS

s Latky hodnocené PSUR WS uvedené v ,,List of
substances under PSUR Work Sharing scheme
and other substances contained in Nationally
Authorised Products with DLP synchronised”

~\Vystupem jiz neni CSP ale pouze wording —
zavery a znéni wordingu lze dohledat na
strankach CMDh:
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http://www.hma.eu/350.html
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Hodnoceni PSUR WS

=, Zména registrace do 90 dnu od uzavreni procedury

», Podrobny navod k PSUR WS, vc. vzoru hodnotici
zpravy a latek obsazenych v listu na strankach CMDh:

© 2014 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV Seminaf farmakovigilance 2014


http://www.hma.eu/348.html
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EURD list

>, List of Union reference dates

O

>, Harmonizace DLP a frekvence predkladani PSUR

, Dale uvedeny: EU reference date, datum uverejneéni,
povinnost ,,generik” predkladat PSUR
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EURD list

%, Latky uvedeny v abecednim poradi

s, Datum uverejnéni: veskeré zmény EURD listu vchazeji
v platnost 6 mésicl po uverejnéni

%, DLP: vazano na urcity den v mésici — nelze
akceptovat puvodni DLP, prestoze vychazelo na stejny
mesic

%, Latky, které nemaji jednotné hodnoceni jsou kolem
DLP docCasné presouvany na ,transitional” list
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EURD list

, EURD list je prubézné aktualizovan
~, Harmonizace s EURD listem: zména C.1.10 lAin: -

, Pripravky majici povinnost predkladat PSUR, jejichz
ucinné latky nejsou na EURD listu uvedeny -
frekvence uvedena v rozhodnuti o registraci Ci dle
zakona
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EURD list

 Predkladani PSUR dle zakona: kazdych 6m do
uvedeni na trh, po uvedeni na trh kazdych 6m prvni

dva roky, dalsi dva roky rocni PSUR a potée trileté
PSUR)

, Pripravky majici povinnost predkladat PSUR, jejichz
ucinneé latky jsou na EURD listu uvedeny - povinnost

predlozit zménu v pripade, ze maji v rozhodnuti o
registraci uvedenou frekvenci predkladani PSUR
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EURD list

, ,generika” (§ 27 odst. 1 nebo 7, homeopatické
pripravky podle § 28a, nebo tradicni rostlinné léciveé
pripravky podle § 30 zdkona €. 378/2007Sb), jejichz
ucinné latky nejsou na EURD listu uvedeny -
osvobozena od predkladani PSUR a nemusi podavat
zmenu registrace, pokud neni v EURD listu uvedeno,
ze maji PSUR predkladat ¢i pokud nemaji podminku
registrace
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, List of substances under PSUR Work Sharing scheme

and other substances contained in Nationally
Authorised Products with DLP synchronised”

%, transitional” list
%, Uveden na strankach CMDh:

, Latky hodnocené ve WS + docasné presunuté latky,
které maji DLP do VIII/2014 a neprobiha u nich single
assessment

% Plan doplnit list o latky s DLP i po VIII/2014
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Prechodné obdobi do vytvoreni PSUR

repository

%, Do vytvoreni EMA PSUR repository — MAHs zasilaji PSUR
do vSech statu, ve kterém je pripravek registrovan

% CR — nutné zasilat PSUR fyzicky (CD), neni moZno zasilat
datovou sluzbou ¢i emailem

s, Pokud uz u latky probiha PSUSA — PSUR je zasilan i do
EMA

%, Zasilani do repository —az 12 meésicu po ohlaseni
existence

s, Zahajeni PSUR repository?
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Předvádějící
Poznámky prezentace
Pravidlo 3 - Aby byl v klinickém hodnocení s 95% pravděpodobností zaznamenán alespoň jeden případ nežádoucího účinku vyskytujícího se s frekvencí výskytu např. 1/5000 (tzn. vzácně) musí být sledováno minimálně 15000 pacientů. 
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Dulezité odkazy

", EURD list: posledni verze z 02/05/2014

PSUR WS + ,transitional list:

Zavery PSUR WS:
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Diilezité odkazy

~ GVP VII:
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Dekuji za pozornost
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