© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.6.2018



r
' Novy systém EudraVigilance v produkci — prvni zkusenosti a problémy
o, SUKL

I

NOVY SYSTEM EUDRAVIGILANCE
V PRODUKCI — PRVNI ZKUSENOSTI
A PROBLEMY

Ing. Kristina Vavruskova
SUKL

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.6.2018



e, SUKL
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odesilani hlaseni
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technickeé i procesni

 Follow-up vs Amendment k hlaseni
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[ 4 7 Projekt nové EudraVigilance (New EudraVigilance)
. je nove cuaravVigliance ew tudraVvigilance
) SUKL

Projekt nové EudraVigilance (New EudraVigilance)

adaptace EV systému dle novych pozadavku danych EU FV
legislativou z 07/2012 (Smérnice EP a Rady 2010/84/EU;
Narizeni EP a Rady 1235/2010):

%, zjednoduseni systému hlaseni NU (EMA, NCA, MAH)
%, zlepseni kvality dat v EV

=, EMA umozni pristup k FV datum v EV (ruzné vystupy z
EV)

=, nova povinnost pro MAHSs: sleduji vSechna data v EV, ke
kterym maji povoleny pristup

O pouzivani mezinarodnich standardu pro format hlaseni
NU LP (ISO ICH ICSR (R2) a (R3) format)
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S SU KL Projekt nové EudraVigilance (New EudraVigilance)
Zjednoduseni systému hlaseni NU
=, nové nastaveni systému odesilani (pfijmu) hlaseni NU

(EMA, NCA, MAH)

= centralizovany reporting — vSichni hlasi ICSRs jen do EV
db

= pro EVPM: hlaeni véech — i nezdvaZnych — NU do EV db:
zavazna hlaseni do 15 dni, nezavazna do 90 dni

= EMA: automatické pfeposilani hladeni (re-routing) NU z
EV do WHO db a prislusnym NCA (podle pravidel, ktera
NCA nastavi)

= Pro CT sponzory — pravidla pro nahlaseni se zatim neméni
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[ 4 7 Projekt nové EudraVigilance (New EudraVigilance)
. je nove cuaravVigliance ew tudraVvigilance
) SUKL

Zlepseni kvality dat v EV, pristup k nim

pristup MAH k datiim v EV db pres EVDAS

pristup MAH k ICSRs pres EV WEB

novy algoritmus pro detekci duplikata v EV db

nové nastroje pro detekci signalt v EV (eRMR pro
MAHSs)

MLM projekt

pFistup Sirsi verfejnosti k datum EV systému
(www.adrreports.eu), odborné verejnosti k vypisum
pripravenym EMA tymem na zakladé zadosti

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.6.2018


http://www.adrreports.eu/

(g i Projekt nové EudraVigil draVigi
® jekt nové EudraVigilance (New EudraVigilance)
) SUKL

Detekce signalli drziteli, novy format R3

», nova povinnost MAHSs: sleduji vSsechna data v EV, ke kterym
maji povoleny pristup

= monitoring a vyvhodnoceni bezpecnosti LP (Ucinné latky)
registrovaného MAH
= detekovany signal hlasit do EMA a prislusné NCA

= prechodne pilotni obdobi—o0d 22.2.2018 po dobu 1 roku,
seznam 296 UL pro monitoring na webu EMA

5, pouzivani mezinarodnich standardd pro format hlageni NU LP
(150 ICH ICSR (R2) a (R3) format)

= povolen novy format R3, mozno i nadale pouzivat format R2

= 1. faze — byt schopen prijeti hlaseni v R3 formatu — pro
drzitele pri stahovani ICSR z EVWEB
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S SU KL Projekt nové EudraVigilance (New EudraVigilance)
Den D: 22.11.2017

, predchazelo testovani (vlastni i s EMA), pre-cutover a cutover
obdobi

% migrace dat do nové R3 db — EMA, SUKL, kontrola spravnosti
migrace

, velka ocekavani zjednoduseni prace
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r
' Systém v produkci - identifikované problémy technické i procesni
o, SUKL

The day after ... probuzeni do reality

Z pohledu SUKL:
, nove technické problémy resené s EMA

%, obrovsky narust poctu hlaseni (CZ jako country of
reaction/event occurrence)

1.1.2017- 21.5.2017 pocet hlaseni 1536

1.1.2018 - 21.5.2018 pocet hlaseni 3364 ... nardst 2,19x
pocet zaslanych ICSRs (vSech verzi) 4467 ...
narust 2,9x

‘ obrovské pretizeni na strané SUKL

= naruUst nejen kvlli nezavaznym hlasenim: SUKL hlaseni 26%,
MAH ICSRs 74%, z toho (N) je 43%

 chybné ICSR procesy MAHSs
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{ ® : SU KL Chyby v procesech MAH(i

Nespravné (chybné nastavené) procesy MAHs

=, odesilani ACK po stazeni hlaseni z EV db,

=, odeslani vlastni MAH verze stazeného hlaseni opét do EV
db!

= tzv. vzajemny reworking hlaseni, vcetné nulifikace (!)
hlaseni jinych odesilateld (MAH, NCA, MLM)

=, chyby v procesech pro follow-up k hlaseni
=, chyby ve zpracovani literarnich hlaseni:

= hladeny NU nesouvisi s LP oznaéenym jako podeziely —
vyplyva to z literarniho clanku

= multipatient report — neuplatnéni exclusion criteria dle
GVP
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S SU KL Chyby v procesech MAHU
Stahovani ICSR z EV db - ack o

=, MAH si stahne hlaseni (NCA nebo jiny MAH) pres
EVWEB do vlastni db — nikdy neposilat ack do EV po
stazeni hlaseni
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S SU KL Chyby v procesech MAH(i
Chyby v procesech MAHSs po stazeni hlaseni z EV db

, MAH si stahne SUKL (NCA) hlaseni— nesmi jej poslat zpatky
do EV db (pod SUKL ani vlastnim cislem) — pokud nema nové
informace od primarniho hlasitele!!

G.
> >
case

VErsion i

MAH
Master

version

)
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. ® SU KL Chyby v procesech MAHU
Preposilani hlaseni SUKL zpét do EV db
Text v case narrative zacina takto:
Case number# ABCDYYYYCZXXXXXX, is an initial spontaneous report received
from a pharmacist via European Medicines Agency (HA number: CZ-CZSUKL-
1800XXXX) on 10 Feb 2018 and forwarded by license partner Medicine Experts
(CZYYYYABCDXXXX)... nebo
Combined report of internal review done on 10 Apr 2018 for the information
received on 05 Apr 2018, the significant correction was done: action taken with
the suspect drugs was updated to not applicable from unknown, health
authority was updated to European Medicines Agency and follow-up received
from a pharmacist via European Medicines Agency (CZ-CZSUKL-1800XXXX) on
29 Jan 2018 and forwarded by license partner Medicine Partner
(CZ2018023556) on 05 Apr 2018.

= neni zadny duvod ani legislativni povinnost MAH hlaseni preposilat
do EV db
~ hodnoceno jako chyba v procesu zpracovavani hlaseni ze strany MAH

22.6.2018
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{ ® : SU KL Chyby v procesech MAH(i

Pieposilani hlaseni SUKL zpét do EV db

=, SUKL hlaseni na ADR 1 po LP Apo-OME, Diclofenac a
Prednison 20 mg a Sorvasta 30 mg

s, 6 verzi SUKL hlaseni odeslano MAH, kde:
= zméneéna reakce

= pocet hlasitelt se zvedl z 1 na 4 (1x ES a 1X US)

= jako podezrelé LP napr. omeprazol AZU a diclofenac
sodium a prednisone

= doplnujici informace v ramci FU v 5. verzi jsou z inicialniho
hlaseni SUKL

= jiny MAH — odeslal pod vlastnim Cislem — zména WWUID!
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S SU KL Chyby v procesech MAH{
Chyby v procesech MAHSs po stazeni hlaseni z EV db

— re-working hlaseni jinych MAHs

=, MAH A si stahne hlaseni jiného MAH (B) — nesmi jej poslat
zpatky do EV db (pod ptuvodnim ani vlastnim cCislem)

" ani v pripadé, ze nesouhlasi s tim, jak hlaseni vyhodnotil
MAH B (hodnoceni kauzality, hodnoceni zavaznosti reakci -
upgrade nebo downgrade, vybeér reakci, chybéjici testy,
jiné) — nevylepsuje cizi hlaseni MAHa B (ktery ma kontakt
na primarniho hlasitele)

= MAH A nesmi nulifikovat stazené hlaseni MAH B, protoze je
napr. duplicitnim k hlasenim MAH A — nesmi nulifikovat
hlaseni, které poslala jina organizace do EV db! @

&
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{ ® : SU KL Chyby v procesech MAH(i

Priklady re-workingu hlaseni jinych MAHs

=, v hlaseni se rtzni polozky Worldwide Unique Case Identification
Number (C.1.8.1) a Sender’s (Case) Safety report Unique ldentifier
(C.1.1)

=, MAH A posila ICSR 1, MAH B posila zménu hlaseni, MAH A FU ICSR
1, MAH C vytvori vlastni hlaseni ICSR 2, MAH B vytvori vlastni
hlaseni ICSR 3

= EMA vytvori EMA-DD-ICSR-01 — ve kterém shrne ICSR 1 a ICSR 2 do
Master case 1, po ¢case EMA-DD-ICSR-02, kde k EMA-DD-ICSR-01 a
ICSR 3
=, Duplicitni hlddeni jednoho pfipadu v db EMA i SUKL:
= MAH-A-ICSR1
= MAH-B-ICSR 2
= MAH-C-ICSR 3
= EMA-DD-ICSR-01

= EMA-DD-ICSR-02 a hldseni od MAHs A, B a C v mnoha verzich (s
doplnénim EMA-DD-ICSR-01 a 02 do duplicitnich Cisel)
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{ ® : SU KL Chyby v procesech MAH(i

Re-working MLM hlaseni

=, neposilat zpatky do EV db hlaseni EV MLM ICSRs!

= pokud jste nekontaktovali PRIMARNIHO hlasitele a nemate
tzv. doplnuijici first-hand informaci od autora

=, neupravujte a nenulifikujte EV MLM hlaseni

Priklad re-workingu EV MLM hlaseni: MLM hlaseni
y,upraveno” od MAH — poslano pod zachovanym MLM
unikatnim cCislem, ALE:

Case narrative obsahuje po zkopirovaném textu EMA MLM
jesté jednou prevypraveny stejny text ukonceny
zdUvodnénim Additional information was received on 13-
FEB-2018 via an article (?)
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{ ® : SL’J KL Chyby v procesech MAH(i

Re-working MLM hlaseni

PokraCovani:
=, zménéné drivéjsi léky (méneg)
=, Uplné vynechany testy (6)

=, v MLM hlaseni 2 ADRs, v upraveném MLM hlaseni od
MAH jen 1 ADR

=y zméneén reaction outcome (z Ustupuje na Vymizela)

=, zménéna — vymazana — kauzalita autora podle EV
MLM, doplnéna jen kauzalita MAH — a ne pro
vsechny podezrelé LP
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{ ® : SU KL Chyby v procesech MAH(i

Pole First Sender of This Case C.1.8.2

v E2B R3 pole C.1.8.2 s Ciselnikem (Regulator, Other) - MAHSs
nevyplnuji vzdy spravné

=, musi byt vzdy vyplnéno (podobné jako pole C.1.8.1—
WWU Case ID) a nesmi byt nikdy ménéno pri dalSim
preposlani hlaseni jakymkoliv odesilatelem

, hodnota pole je dand prvnim odesilatelem — podle toho,
zda jde o regulatora nebo ne

=, MAHSs: stahnou NCA ICSR z EV db — vytvori hlaseni pod
vlastnim Cislem — ale zvoli Regulator — a navic hlaseni je
preposlano zpatky do EV — CHYBA!!

~) hodnota Regulator je jen pro ICSRs, inicialné odeslana

W

NCA
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{ ® : SU KL Chyby v procesech MAH(i

Problém s hlasitelem — primary source of information

‘, definice dle GVP M VI: je to osoba, ktera hlasi fakta, z
nichZ je vytvofeno hlaseni NU, je povinné uréena 2
charakteristikami — primary source country a jeho
kvalifikace (HCP, non-HCP kategorie)

0] problémy pri nesprévném preposilani hlaseni stazenych z
EV db: jsou nespravné pridavani dalsi novi hlasitele — ze
SUKL, EMA, centraly MAH — nejedna se o primary source

,,second hand“ nebo ,,hearsay reporter”— GVP M VI:
pokud jsou informace o NU jen z doslechu neboli z druhé
ruky — hlaseni neni validni, pokud neni potvrzeno
samotnym pacientem, nebojeho |ékarem nebo nékym,
kdo jej primo zna (direct contact with the patient)
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{ ® : SU KL Chyby v procesech MAH(i

Problém s hlasitelem — primary source of information Il

=, hlasitelé pro ICSRs z literdrnich ¢lanku:
" primary source reporter je prvni autor ¢lanku
" neni nutno vypisovat vSechny do samostatnych radk
=, nové pole pro E2B R3 format: Primary Source for
Regulatory Purposes C.2.r.5

= pravé jeden z hlasitelt v hlaseni je identifikovan jako ten for
Regulatory Purposes:

= je zvolen hldsitel ze zemé&, kde se NU odehral (where the case

occurred...) - podle zemé tohoto hlasitele se pak vytvari prefix
pro WWU case ID

= urcuje tedy, do kterého MS bude hlaseni MAH preposlano — pro
koho je to domaci ICSR

= dulezité, kdyz je vic hlasitell (z rdznych zemi)
" neurcuje poradi hlasitelt podle dulezitosti, chronologie
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¢ ® | SU KL Follow-up vs Amendment k hlaseni

Follow-up vs Amendment ICSR

=, Guidance pro follow-up dle GVP M VI (VI.C.6.2.2.7) —
management pro follow-up informaci:

=, v hlaseni se musi zmeénit:
= datum nejnovéjsi informace k hlaseni

= Case narrative hlaseni — FU informace zde musi byt jasné
zaznamenana v textu a nasledné zadana v prislusnych
strukturovanych polich ICSR

Priklad:

Follow up information was received from a physician via
medical representative in Czech Republic on 16-May-2018.
It was reported that the patient was healthy. Outcome of

unspecified allergological symptoms is not known, narrative
amended accordingly.
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S QUKL  Fo'ow-up vs Amendment k hisseni

Follow-up vs Amendment ICSR

v hlaseni se nesmi zmeénit:
» WWU case ID number hlaseni inicialniho ICSR
= Datum prvni informace k hlaseni
= First Sender of the Case (E2B R3)

>, pole, ktera identifikuji, kdo vlastné FU posila: musi
byt vyplnéna
" Sender identifier — nemusi byt shodny s inicialnim
odesilatelem

= Sender case safety report ID
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S SU KL Follow-up vs Amendment k hlaeni
Follow-up vs Amendment ICSR

Follow-up k hlaseni — s kazdou novou informaci

=, informace vyznamné pro hlaseni — odeslat v nove verzi
do EV db (Casova pravidla jako pro ICSRs):

nova nezadouci reakce

nova informace s dopadem na interpretaci hlaseni nebo
zaslanou kauzalitu — testy, casové udaje

zmeéna kritérii zavaznosti nebo hodnoceni kauzality (z serious na
non-serious a obracené, z related na non-related)

new administrative information pro zpracovani hlaseni —
informace o zjisténych potencialnich duplikatech (pole Other
case identifiers in previous submissions) — NEVKLADEJTE
informace z EMA-DD-... hlaseni

je k dispozici novy dokument relevantni pro hodnocené hlaseni
— zaznam v poli Additional Available Documents Held by Sender
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¢ ® | SU KL Follow-up vs Amendment k hlaseni

Follow-up vs Amendment ICSR

Follow-up k hlaseni — s kazdou novou informaci

=, informace nevyznamna pro hlaseni — nevyzaduje
odeslani do EV db, ale vzdy trackovat v nové verzi:

V4

" noveé casoveé udaje bez vlivu na hodnoceni hlaseni
" méné vyznamneé informace k anamnéze

= zména MedDRA termin/verze (non-current termin,
prekdédovani do nové verze) nova informace s
dopadem na interpretaci hlaseni nebo zaslanou
kauzalitu — testy, Casové udaje

" informace bez dopadu na medicinsky obsah hlaseni
(has no impact on the medical content of a case)
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S SU KL Follow-up vs Amendment k hlaeni
Follow-up k hlaseni

Nejdulezitéjsi zprava:

», Posilejte FU, pokud mate skutecné NOVOU informaci
od primarniho hlasitele k pripadu (z primého
kontaktu, pres zaslany dokument od hlasitele)

», Neposilejte FU, ve kterém si doplnujete do vlastniho
(nebo ciziho) hlaseni informace, ktereé jste ziskali

stazenim hlaseni pres EV WEB — v systému tyto
informace jiz jsou, nejedna se o nové informace (!)

=, Hlaseni je mozné si upravit ve vlastni databazi, ale
neposilat opét do EMA!
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¢ ® | SL’J KL Follow-up vs Amendment k hlaseni

Follow-up vs Amendment ICSR

Guidance pro Amendment dle GVP M VI (VI.C.6.2.2.8) -
kdy se zvoli tato moznost:

, pro jiz odeslana ICSRs

=, kdyz neni zadna nova informace od hlasitele (ve
smyslu FU), ale je nutné doplnéni nebo oprava v
odeslaném hlaseni:

" after internal review... — nutno néco zmeénit, co
nebylo zadano spravné nebo bylo opomenuto

" according on an expert opinion... — neco
pochopeno jinak, proto opraveno
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¢ ® | SU KL Follow-up vs Amendment k hlaseni

Follow-up vs Amendment ICSR

%, V hlaseni se nesmi zménit:
= WWU case ID number hlaseni inicialniho ICSR
= datum prvni informace k hlaseni
= datum posledni informace k hlaseni

= Sender identifier/organisation (A.3.1.2 nebo C.3.2) i pole Sender
case safety report ID (A.1.0.1 nebo C.1.1) — musi byt shodny s
inicialnim odesilatelem — upravuje si kazdy svoje hlaseni

= First Sender of the Case (E2B R3)

=, Pole pro E2B R3 format, ktera identifikujiamendment:
musi byt vyplnéna

= Report Nullification/Amendment (C.1.11.1)—s volbou pro
Amendment

= Reason for Nullification/Amendment (C.1.11.2) — s textem, pro¢
je posilano
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‘ ® | SU KL Hlaseni ve specidlnich situacich

Hlaseni neucinnosti lécby — podle GVP

Hlaseni Lack of therapeutic efficacy — podle GVP M VI kap.
VI.B.6.4.:

= hlasit, pokud je neucinnost spojena s nezadouci reakci

= nehlasit, pokud neni hladen dalsi NU (neni reakce!) — zde vytvofit
hlaseni ve vlastnim systému, pouzit pro PSUR, ale neposilat do EV
db

Vyjimka dle GVP M VI: pro nahlaseni neucinnosti urcitych typu LP
(i bez doprovodného NU): do 15 dni

= LP pro lé¢bu Zivot ohroZujicich nemoci (stavll)
= Vakciny
= Hormonalni antikoncepce

— nastavit tato pravidla pro hlaseni z literatury — napt. popisujici
jednotlivé linie |é¢by onkologickych pacientu...
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‘ ® | SL’J KL Hlaseni ve specidlnich situacich

Hlaseni predavkovani LP, zneuzivani LP, chyby v
podavani LP nebo vystaveni LP na pracovisti — podle
GVP

podle GVP M VI kap. VI.B.6.3. Reports of overdose, abuse,
misuse, medication error or occupational exposure — obdobné
jako pro neucinnost léCby:

%, hlasit, pokud je neucinnost spojena s nezadouci reakci

% nehlasit, pokud neni hlagen daldi NU (neni reakce!)— zde
vytvorit hlaseni ve vlastnim systému, pouzit pro PSUR, ale
neposilat do EV db

% pokud jde o hladeni bez NU, ale s bezpeénostni informaci
ovliviujici risk-benefit LP — nahlasit NCA a EMA podle GVP
upresneni

— nastavit pro hlaseni z literatury...
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' e Hlaseni ve specidlnich situacich
) SUKL

Hlaseni pouziti LP v téhotenstvi — podle GVP

hlaseni pouziti LP v tehotenstvi — podle GVP M VI kap. VI.B.6.1.: ucinek
LP na plod pfri uziti LP matkou, otcem

=, pfi hlaseni exposure to MP sledovat pribéh/ukonceni téhotenstvi
%, Hlasit (jako zavainé NU), pokud je G¢inek LP na plod spojen s
abnormalnim ukoncenim téhotenstvi (v souvislosti s podanym LP):
= vrozené anomalie nebo opoZdéni vyvoje plodu/ditéte
= smrt plodu nebo spontanni potrat
= zivainé NU u novorozence

= Nehlasit, pokud neni spojeno s NU, napf. je hlaen:
= indukovany potrat bez dalSich informacich o vrozenych anomaliich

= normadlni ukonceni téhotenstvi (narozeno zdravé dité)
= hlaseni pregnancy exposure bez informaci o ukonceni téhotenstvi

Vyjimka dle GVP M VI: pro nahlaseni pouziti LP v tehotenstvi (| bez
doprovodného NU): pokud je toto stanoveno v RMP LP — napt. pro LP
kontraindikované v téhotenstvi nebo s vysokym teratogennim
potencidlem (thalidomid)

— nastavit pro hlaseni z literatury
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‘ ® | SU KL Hlaseni ve specidlnich situacich

Literarni hlaseni

, plati zasady zminéné vyse (hlaseni stazena z EV EWB,
hlasitel — prvni autor, hlaseni s neucinnosti...)

=, spravny zapis citace — zachovat poradi autoru (Brdzdil
(3x), Dolezalova (15x), Rektor...)

=, prectéte pozorné clanek— hlaste jen to, pro co existuje
souvislost mezi podezrelym LP a ADR (nestaci jen pouha
zminka o ucinné latce v textu): ...only those which are
identified by the publication’s author as having at least a

possible causal relationship with suspected adverse
reaction... (GVP M VI.B.1.1.2.)

=, nebojte se uplatnit exclusion criteria pro hlaseni nalezené
v literarnich ¢lancich — davod pro vyjmuti hlaseni evidujte
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‘ o | SU KL Hlaseni ve specidlnich situacich

Literarni hlaseni — exclusion criteria podle GVP

dokument EMA pro MLM Inclusion and exclusion criteria for
processing of ICSRs — duvod pro vyjmuti z hlaseni - vybér:

% literarni ¢lanek popisuje klinickou studii (GVP M VI kap. VI.C.1)
nebo vysledky poregistracni studie

%, souhrnna (aggregated) data o pacientech — napr.

neni mozno priradit k pacientovi konkrétni ADRs: skupina 20 zen, z
nichZ 15 mélo hypertenzi, u 18 mélo arytmie a 4 byly hospitalizované

%, ze sekundarnich zdroju dat— clanky s analyzou dat z NCA db
%, neni (vubec) nijak specifikovan pacient

, neni nijak identifikovan hlasitel — kvalifikace, kontaktni udaje
(nebo odkaz na nékoho, komu jsou znamy)

, neni podezrely nebo interagujici LP

, neni zadna nezadouci reakce — zde i nespecifikované reakce
typu Unevaluable event, Smrt NOS, Hospitalizace...
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( ® : SU KL Dalsi chyby z provozu

Dalsi chyby z provozu...

, v polich pro pripojena hlaseni (linked) a duplicitni hlaseni
uvadet cela WWUID cisla — ne jen koncové c¢asti Cisel

, u literarnich hlaseni (ale i jinde) — vék v hlaseni odpovida véku
pacienta v dobé reakce — ne aktualnimu veku

, GDPR problém: neposilat v sekci Reporter jména a kontakty
na lékare (s vyjimkou hlaseni z literatury, kde je autor v
publikaci verejné uveden a je s tim srozumeén) —
doporucujeme napsat Anonymized — pro validni hlaseni staci
ponechat jen zemi a kvalifikaci

%, v hlaseni mUze byt vice podezrelych LP, je nutné vytvorit
jediné ICSR pro single patient in single point of time — tedy
vsechny podavané pripravky musi byt zadany v jednom
hlaseni (nelze vytvaret vice hlaseni pro tu samou udalost u
jednoho pacienta pro rtizné pripravky)
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( ® : SU KL Dalsi chyby z provozu

Dalsi chyby z provozu... pro R3 uzivatele

=, uvadeéet popis pripadu v Cestiné podle zdrojové
dokumentace (Case Summary and Reporter’s Comments
in Native Language H.5.r) — viz Pokyn SUKL PHV-4

=, uvadét reakci dle hlasitele v ¢estiné (Reaction/Event as
Reported by the Primary Source in Native Language
E.i.1.1) — viz Pokyn SUKL PHV-4

=, plné vyuzivat E2B R3 format (v EV WEB aplikaci)

=, vyuzit moznost multiplicitniho zadani indikace i
davkovani pro jeden pripravek — nezadavat LP vickrat (pro
rizné indikace, davkovani)

=, pouzivat null flavors (MSK, UNK) misto PRIVACY a
UNKNOWN v polich pro inicialy pacienta, hlasitele
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S SO JQ  SdélenizEMA (EV WEB, EVDAS)
Download of ICSRs

=, Pristahovani hlaseni Z EV — pro L2A downloads nastavte datum
konce periody minimalné 3 dny pred datem na uvedenym na
obrazovce

[Paracetamnl 15 automatically matched against the XEVMPD overnight ‘

uuuuuuuuuuuu

Ak

i T

16/01/18: the misspelled term is manually linked to ibuprofen and classified
against the XEVMPD overnight

L

-,

T

o b

.-" =~ ™
16/01/18: MAH runs the L2A download for the date 15/01/18
As 3 MAH for paracetamol, the MAH receives the ICSR based on the date of
the XEVMPD classification
J
J L
. ~ !
17/01/18: MAH runs the L2A download for the date 16/01/18
As a MAH for ibuprofen, the MAH receives the ICSR again based on the date
Ibuprofen was classified against the XEVMPD.
S ey
22.6.2018
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S SL’J JQL  ScdlenizEMA (EV WEB, EVDAS)
EVDAS queries - 2 day processing window

Vzdy pocitejte s “2 day processing window” pro export
ICSRs z EVDAS!

" je to proto, ze zpracovani zprav je kazdy den v 19:00 v EV
pozastaveno, aby se nastartovaly dalSi procesy pro jiz
prijata hlaseni, které bézi pres noc (napr. detekce
duplikatu, classification process)

Proto se muze stat, ze pro hlaseni prijata pres gateway
1.3.2018 po 19:00 se zacnou zpracovavat az v noci z 2. na
3.3.2018, v EVDAS se objevi 3.3.2018, veRMR az 4.3.

= pokud z EVDAS chcete vsechna ICSRs z urcitého dne, vzdy
pockejte o den navic, nez vyhledavani spustite
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e SU J(L  StélenizEMA (EV WEB, EVDAS)

Nahlasit zjistené duplikaty do EMA

=, pokud mate pri hodnoceni stazenych ICSRs z EV db
podezreni, ze ICSRs jsou vzajemné duplicitni (a neni
to zaznamenano v hlasenich)

- nahlaste toto do EMA na adresu _

duplicates@ema.europa.eu

=, uvedte Cisla hlaseni (ve formé Worldwide unique
case safety IDs) nebo jako EMA local report numbers
(zaCinajici EU-EC-...)

=, EMA zhodnoti a vytvori nad duplicitnimi hlasenimi
Master case (EMA-DD-...)
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e, SUKL

Dulezité odkazy

», GVP Module VI — aktudlni verze

», Prezentace Do’s and Don’ts and EudraVigilance
04/2018

=, Monitoring of medical literature and the entry of
relevant information into the eudraVigilance
database by EMA (Inclusion and exclusion cirteria for
processing of ICSRs)

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document lib
rary/Other/2015/05/WC500186733.pdf
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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

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.6.2018



	Snímek číslo 1
	Nový systém Eudravigilance v produkci – první zkušenosti a problémy
	Obsah prezentace
	Projekt nové EudraVigilance (New EudraVigilance)
	Zjednodušení systému hlášení NÚ
	Zlepšení kvality dat v EV, přístup k nim
	Detekce signálů držiteli, nový formát R3
	Den D: 22.11.2017  
	The day after … probuzení do reality
	Nesprávné (chybně nastavené) procesy MAHs
	Stahování ICSR z EV db - ack
	Chyby v procesech MAHs po stažení hlášení z EV db
	Přeposílání hlášení SÚKL zpět do EV db
	Přeposílání hlášení SÚKL zpět do EV db
	Chyby v procesech MAHs po stažení hlášení z EV db – re-working hlášení jiných MAHs
	Příklady re-workingu hlášení jiných MAHs
	Re-working MLM hlášení 
	Re-working MLM hlášení 
	Pole First Sender of This Case  C.1.8.2
	Problém s hlásitelem – primary source of information
	Problém s hlásitelem – primary source of information II
	Follow-up vs Amendment ICSR
	Follow-up vs Amendment ICSR
	Follow-up vs Amendment ICSR
	Follow-up vs Amendment ICSR
	Follow-up k hlášení
	Follow-up vs Amendment ICSR
	Follow-up vs Amendment ICSR
	Hlášení neúčinnosti léčby – podle GVP
	Hlášení předávkování LP, zneužívání LP, chyby v podávání LP nebo vystavení LP na pracovišti – podle GVP
	Hlášení použití LP v těhotenství – podle GVP
	Literární hlášení
	Literární hlášení – exclusion criteria podle GVP
	Další chyby z provozu…
	Další chyby z provozu… pro R3 uživatele
	Download of ICSRs
	EVDAS queries - 2 day processing window
	Nahlásit zjištěné duplikáty do EMA
	Důležité odkazy
	Děkujeme za pozornost

