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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMUY/ legislativni ramec
o, SUKL

I

PSMF — legislativni ramec

=, Zakon o lécivech ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich
ZMmen

=, Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
1235/2010

=, Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EU

=, Guideline on good pharmacovigilance practices
(GVP) Module Il
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ piechodné obdobi
o, SUKL

PSMF — prechodné obdobi pro zavedeni
, prechodné obdobi do 2./21.7.2015

Jakym zpUsobem zavést PSMF:

, podanim zmény k registraci (1A C...) nebo v ramci
prodlouzeni (podle toho, co nastane driv)

Po 21.7.2015 musi mit vsechny registrované pripravky
v registracni dokumentaci zavedeny souhrn PSMF!
Vyjimka: tradicni rostlinné pripravky, které podléhaji zjednodusenému postupu

registrace (§30 ZolL) a homeopatické lécCivé pripravky, které podléhaji ziednodusenému
postupu registrace (§28 Zol)
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ pirechodné obdobi
o, SUKL

I

PSMF - co predlozit k registraci
=, souhrn PSMF (ZoL §26 odst.5 pism.k):

— prokazani skutecnosti, ze zadatel o registraci ma k dispozici
kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci (QPPV),

— uvedeni ¢lenského statu, v némz tato kvalifikovana osoba ma
bydlisté a plni své ukoly,

— uvedeni kontaktnich udaju této kvalifikované osoby,

— prohlaseni podepsané zadatelem o registraci o tom, ze ma
nezbytné prostredky pro plnéni ukoll a zajisténi odpovédnosti v
oblasti farmakovigilance,

— uvedeni mista, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilancniho systému pro dotycny IéCivy pripravek
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ pirechodné obdobi
o, SUKL

I

PSMF - co predlozit k registraci

=, souhrn PSMF (ZoL §26 odst.5 pism.k):

— predlozen v Modulu 1.8.1 registracni dokumentace

— muze byt jeden dokument, podepsany zadatelem /
drzitelem a QPPV, ktery obsahuje vsechny pozadované
informace

— Cislo PSMF (Master File Location (MFL) EVCODE) neni
béhem prechodného obdobi povinné
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' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMUY/ obsah a struktura
o, SUKL

PSMF — obsah a struktura

, ridi se GVP Module Il Pharmacovigilance System
Master File

=, hlavni ¢ast a prilohy

— pricemz nekteré prilohy nejsou aplikovatelneé pro vsechny
drzitele rozhodnuti o registraci
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMUY/ obsah a struktura
o, SUKL

I

PSMF — obsah a struktura

1. Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
(QPPV)

2. Organizacni struktura MAH

3. Zdroje bezpecnostnich informaci
4. PocitaCcove systémy a databaze
5. Procesy

6. Popis vykonnosti systému

7. Systémy jakosti

Prilohy
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ QPPV
o, SUKL

I

PSMF — kvalifikovana osoba odpovédna za
farmakovigilanci (QPPV) — ¢ast 1, priloha A

popis odpovédnosti

Q

Q

kontaktni udaje

Q

Curriculum Vitae

Q

kopie registrace do systému EudraVigilance

Q

popis back-up procedury (zastupovani v pripadé nepritomnosti
QPPV)

=, pokud jsou nominované osoby na lokalni Urovni — seznam lokalnich
kontaktnich osob pro farmakovigilanci a jejich kontaktni udaje

3

=, seznam ukold delegovanych kvalifikovanou osobou, uvést na koho
jsou delegované (zde uvést i pristup k medicinsky vzdélané osobé)
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r z s 4 re z
ZAKLADNI DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ organizacni struktura
e, SUKL

I

PSMF — organizacni struktura drzitele
rozhodnuti o registraci — ¢ast 2, priloha B

~

Q

Q

Q

Q

organizacni struktura zobrazujici pozici QPPV v organizaci (mohou
byt pouzity i diagramy)

misto, kde jsou provadény FV Cinnosti (sbér informaci, hodnoceni,
vkladani do databaze, tvorba PSUR, detekce signalt, RMP, pred- a
poregistracni studie, bezpecnostni zmény...)

popis delegovanych Cinnosti (jaké a komu)

popis smluvnich vztaht (FV Cinnosti, komarketing...), seznam
smluvnich partner( v priloze

v pripadé, ze jsou vyznamné FV cCinnosti delegovany (napr. QPPV, el.
hlaseni ICSR, priprava PSUR...) — kopie podepsanych smluv
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' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ zdroje bezp. informaci
o, SUKL

I

PSMF - zdroje bezpecnostnich informaci — cast
3, priloha C

% seznam mist, kde jsou sbirany informace o podezfeni na NU
(seznamy v priloze)
— filialky
- mista, kde jsou poskytovany medicinské informace
— smluvni partnefi (licenéni partnefri, lokalni distributofri, spolecnosti
zajistujici marketing) (informace mohou byt uvedeny i v priloze B)

- seznam studii, registrll, pacientskych programu sponzorovanych
drzitelem rozhodnuti o registraci (stav, stat, ve kterém probiha,
pripravek a cil)

=, seznam mist na Uzemi EU i mimo Uzemi EU
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r L . Lo i
‘ o | SU KL ZAKLADNI DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ pocitacové systémy a databaze

PSMF — pocitacové systémy a databaze — cast 4,
priloha D

v

umisténi, popis funkci a odpovédnosti systému/systém{
pouzivanych pro sbér, shromazdovani, evidenci a reportovani
bezpecnostnich informaci

Q

Q

validace

Q

popis pouzivani systému — kontrola zmeén, ziskani informaci, atd.

Systémy v papirové podobé (pouze hlaseni ICSR je zajiSténo

elektronicky):

=, musi byt popsano, jak je zajiSténa integrita a dostupnost dat,
zejména shromazdovani hlaseni podezreni na nezadouci ucinky LP
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ FV procesy
o, SUKL

I

PSMF — farmakovigilancni procesy — cast 5,
priloha E

=, farmakovigilancni procesy dostatecnée detailné
popsany

=, seznam pisemnych postupl muze byt v pfiloze: Cislo
dokumentu, nazev, datum platnosti, typ dokumentu

(napr. SOP, PN, manual apod.), postupy smluvnich
partnerd by meély byt jasné identifikované

=, v PSMF neni nutné uvadét seznamy lokalnich
pisemnych postupu, staci pouze uvést, zda jsou
vyzadovany
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ FV procesy
o, SUKL

PSMF — farmakovigilancni procesy — cast 5,
priloha E

GVP I.B.11.3 - minimalni soubor pisemnych postupu, ktery je
vyzadovan, tzv. kritické farmakovigilancni procesy:

~

~

Q

) )
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kontinualni sledovani bezpecnostniho profilu a hodnoceni pomeéru
prinosu a rizik registrovanych léCivych pripravk

zavedeni, hodnoceni a provadéni systémd rizeni rizik a hodnoceni
efektivity minimalizace rizik

sbér, zpracovani, sprava, kontrola kvality, nasledné zjistovani
chybéjicich informaci, kddovani, tridéni, detekce duplikatu,
hodnoceni a v€asné elektronické hlaseni podezreni na nezadouci
ucinky LP ze vSech zdroju

detekce, Setreni a hodnoceni signall (uvést i frekvenci, metodiku)

planovani, priprava, predkladani a hodnoceni PSUR
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ FV procesy
o, SUKL

PSMF — farmakovigilancni procesy — cast 5,
priloha E

= plnéni zavazkl a reagovani na Zadost kompetentni autority véetné
zajisténi spravnych a uplnych informaci

~interakce mezi farmakovigilanci a systémem zavad v jakosti
~,sdélovani obav o bezpecnost mezi drziteli rozhodnuti o registraci a
kompetentnimi autoritami, zejména oznamovani zmeény pomeru
prinosu a rizik léCivych pripravku

,preddvani informaci pacientim a zdravotnickym pracovnikiim o
zmeénach pomeéru prinosu a rizik pfipravkl za ucelem bezpecného a
ucinného pouziti léCivych pripravku

~udrzovani informaci o pripravku v souladu se soucasnym stavem

védeckého poznani, véetné zavéru hodnoceni a doporuceni prislusné
kompetentni autority

provadéni zmeén k registraci z bezpecnostnich dtivod(
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. ZAKLADNI DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ popis vykonnosti systému
e, SUKL

PSMF — popis vykonnosti FV systému — ¢ast 6,
priloha F

=, popis monitorovani dodrzovani FV systému - popis metod, které jsou
pouzivany pro monitorovani
e vcasnosti predkladani ICSR, PSUR
e kvality predkladanych ICSR, PSUR

e vcasnosti predkladani bezpeénostnich zmén (rovnéz uvést i zmény, které jsou
vyzadovany, ale nebyly dosud podany)

e dodrzovani zdvazk( uvedenych v planu pro fizeni rizik (RMP) nebo dalsich
povinnosti stanovenych v rozhodnuti o registraci
%, cile vykonnosti systému by mély byt popsany a vysvétleny (GVP Module
11.B.4.6)

%, ukazatele vykonnosti — seznam v pfiloze (prehled za poslednich 12 mésicu)

Pouzivani ukazateld vykonnosti neni povinné! (Provadéci nafizeni komise (EU)
¢.520/2012 ze dne 19.6.2012, ¢lanek 9)

Seminar odd. farmakovigilance
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' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ systém jakosti
o, SUKL

PSMF — systém jakosti — cast 7, priloha G

=, popis systému rizeni jakosti:

archivace

systém rizené dokumentace — SOP, PN apod., hierarchie,
popis, jak jsou aplikovatelné na globalni — regionalni —
lokalni Urovni drzitele

seznam SOP

Skoleni

audity — jakym zpUsobem jsou planovany, jak jsou
reportovany vysledky auditu, terminy pro napravu
zjiSténych nedostatku
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r
' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU/ systém jakosti
o, SUKL

PSMF — systém jakosti — cast 7, priloha G

=, seznam pldnovanych a uskutec¢nénych auditli za poslednich 5 let
(priloha), interni audity, audity smluvnich partner(
— uvést datum auditu,
— zdvainé/kritické nedostatky (dle kritérii EU), pokud byly zjiStény,
— struény popis napravnych opatreni k zjiSténym vyznamnym nedostatklim
+ oCekavané datum vyreseni
=, poznamky o hlavnich zjisténich auditu, dokud nejsou uzavreny
napravna opatreni, musi byt obsazeny prfimo v dokumentu PSMF
(nikoliv pouze v pfiloze), viz. ¢lanek 104(2) smérnice 2001/83/EC

=, pridani, doplnéni nebo vymazani vyse uvedenych poznamek musi byt
zaznamenano v logbook!
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' 7 ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMUY/ priloh
® prilohy
) SUKL

PSMF - prilohy

%, Priloha H, seznam lécCivych pripravkul registrovanych v EU
(nazev LP, mezinarodni nechranény nazev (INN) ucinné
|latky a Clenské staty, kde registrace plati), dale by mél
obsahovat:

registracni Cislo pripravku,

typ registracni procedury,

Rapporteur country nebo RMS,

informace, zda je LP uveden na trh na uzemi EU,

ostatni teritoria (non EU), kde je pripravek registrovan, pripadné
uveden na trh

, Priloha |, logbook (denik zmén PSMF)
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' ZAKLADNi DOKUMENT FARMAKOVIGILANCNIHO SYSTEMU / struktura
o, SUKL

PSMF — struktura Gl AnriexA

2 org. struktura Annex B

3 zdroje Annex C
4 PCstr +db Annex D
5 procesy Annex E
6 popis vykonnosti Annex F
7 systém jakosti Annex G
=
=3
e evem 2024
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SUKL ™

Q

PHV-6

Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a
ke jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR, platny od 1.7.2013.

Ing. Zuzana Chomatova
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4 7 PHV-6/ lokélni kontaktni osoba pro farmakovigilanci
® pro farmakovigilanci
) SUKL

Lokalni kontaktni osoba pro farmakovigilanci

= ZolL §91a odst. 3: ,Ustav mliZze pozadat drZitele
rozhodnuti o registraci o jmenovani kontaktni osoby
pro otazky farmakovigilance v Ceské republice, ktera
bude podrizena kvalifikované osobé odpovédné za
farmakovigilanci.”

= upfesnéno v pokynu SUKL PHV-6, platny od 1.7.2013
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4 7 PHV-6/ lokélni kontaktni osoba pro farmakovigilanci
® pro farmakovigilanci
) SUKL

Lokalni kontaktni osoba pro farmakovigilanci

=, PHV-6 definuje podminky, za kterych je vyzadovano
jmenovani lokalni kontaktni osoby pro farmakovigilanci:
— QPPV neovlada Cesky, pripadneé slovensky jazyk
a zaroven

— byla v rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku drzitele
rozhodnuti o registraci ulozena povinnost tykajici se sbéru
farmakovigilan¢nich udajl nebo

— drziteli rozhodnuti o registraci byla v rozhodnuti o registraci
|é¢ivého pFipravku uloZena povinnost provadét NPSB v CR nebo
se podilet na financovani podpurnych pacientskych programu v
CR apod.

Seminar odd. farmakovigilance
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4 7 PHV-6/ lokélni kontaktni osoba pro farmakovigilanci
® pro farmakovigilanci
) SUKL

Lokalni kontaktni osoba pro farmakovigilanci

=, pozadavky SUKL na lokalni kontaktni osobu pro
farmakovigilanci:

— pouze schopnost komunikace v ceském nebo slovenském
jazyce

=, zpUsob informovani SUKL:

— emailem na farmakovigilance@sukl.cz ihned po jmenovani
lokalni kontaktni osoby pro farmakovigilanci
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: ® ; SU KL PHV-6/ oznamovani zmén PSMF

PSMF — zmény, které je nutné oznamit FV
oddéleni SUKL

=, 7oL §91, odst. 2, pism. b): ,,Drzitel rozhodnuti o
registraci je povinen neprodlené informovat Ustav o
zmeéneé zakladniho dokumentu farmakovigilancniho
systému, pokud se nachdazi na izemi Ceské

republiky”

% upfesnéno v pokynu SUKL PHV-6, platny od 1.7.2013
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: ® ; SU KL PHV-6/ oznamovani zmén PSMF

PSMF — zmény, které je nutné oznamit FV
oddéleni SUKL

=, PHV-6 definuje zmeény, které podléhaji ohlaseni:
— zmeéna zastupce QPPV
— zména / nova farmakovigilanéni databaze

— novy smluvni / licenéni partner, ktery zajiStuje nékteré
farmakovigilancni Cinnosti

— novy pacientsky program nebo registr apod.

— informace o probéhlém auditu farmakovigilancniho
systému (internim Ci externim), pri kterém byly zjistény
zavazné (kritické nebo vyznamné) nedostatky

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV .
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: ® ; SL’J KL PHV-6/ oznamovani zmén PSMF

PSMF — zmény, které je nutné oznamit FV
oddéleni SUKL

= vyzaduje se, pokud se PSMF nachazi na tzemi Ceské
republiky, jedna se o informace, které nejsou
obsazeny v souhrnu PSMF

= zpUsob informovani SUKL:

— emailem na farmakovigilance@sukl.cz neprodleng,
s toleranci maximalné 15 dni od implementace zmeény
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S SL’J (L  KONTROLNIRAD

ZMENA LEGISLATIVY V OBLASTI
PROVADENI INSPEKCI

— ZAKON ¢&. 255/2012 Sb. O KONTROLE
(KONTROLNI RAD)

Ing. Zuzana Chomatova
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e SL’J KL KONTROLNI RAD / novinky

ZAKON ¢. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni
rad)

Novinky:

=, povinna osoba

= trvani kontroly

=, pritomnost statutarniho zastupce kontrolované
osoby

=, protokol o kontrole (vyhotoveni, doruceni)
= I[huta pro namitky
=, oprava nespravnosti a dosetreni veci
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o KONTROLNI RAD / kontrolovana inna osob
( ® , povinna osoba
) SUKL

ZAKON €. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni fad)

s, kontrolovana osoba

=, povinna osoba — osoba, ktera kontrolované osobé
poskytuje sluzby pripadné se podili na Cinnosti
kontrolované osoby (plny text viz kontrolni rad § 5
odst. 2 pism. a))
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(4 SOKL KONTROLNI RAD / trvani kontrol
rvani kontroly
I

ZAKON €. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni fad)

Zahéjem’ kontroly, § 5

predlozenlm povéreni ke kontrole kontrolované osobé /
povinné osobé (priikaz inspektora, povéfeni feditele SUKL),

§ 5, odst. 2, pism. a),

, doruc¢enim oznameni o zahajeni kontroly kontrolované osobé,
§ 5, odst. 2, pism. b)

Ukonceni kontroly, § 18

= marnym uplynutim lhity pro podani namitek,

, dnem doruceni vyrizeni namitek kontrolované osobg,

= dnem, ve kterém byly namitky predany k vyrizeni spravnimu
organu (§ 14 odst. 3)
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(4 7 KONTROLNI RAD / statutarni zéstu tokol o kontrol
. pce, protokol o kontrole
) SUKL

ZAKON €. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni fad)

= neni vyzadovana pritomnost statutarniho zastupce
kontrolované osoby pro zahajeni kontroly

§12
Protokol o kontrole

=, ve |huté do 30 dnl ode dne provedeni posledniho
ukonu

=, posila se jeden stejnopis protokolu
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( f KONTROLNI RAD / termin pro namitky
o, SUKL

ZAKON €. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni fad)

§13

=, namitky proti kontrolnimu zjisténi uvedenému
v protokolu o kontrole muze kontrolovana osoba
podat ve lhuté 15 dnu ode dne doruceni protokolu
o kontrole

=, pisemné

= musi byt zrejmé, proti jakému kontrolnimu zjisténi
smeéruji a musi obsahovat oduvodnéni nesouhlasu
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(4 7 KONTROLNI RAD / o svnosti a doZetfeni véci
. prava nespravnosti a adosetreni veci
) SUKL

ZAKON €. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni fad)

§ 21

=, nespravnosti v protokolu o kontrole se opravi formou
dodatku k protokolu o kontrole

= je-li nutné, provede se dosSetreni véci, vysledek
dosetreni se zaznamena v dodatku k protokolu
o kontrole
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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