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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidové (a néco navic)

Obsah prezentace

", Co covid dal (a vzal)
— schopnost opustit postupy staré
— schopnost vytvofit postupy nové
— prioritizace procesu a jejich zjednoduseni
— nutnost koordinace prace a podpory vedeni
= Zmény pro rok 2022
— prechod na E2B(R3) format hlaseni
— povinné pouzivani ISO IDMP ciselnik( pro Iékové formy a cesty podani
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e, SUKL

Seznam pouzitych zkratek

CZ - vztahujici se k ¢esting, ptipadné Ceské republice

DF — Dosage form (Iékova forma)

EDQM — European Directorate for the Quality of medicines (Evropsky direktorat pro jakost IéCiv)

EDQM API — EDQM Application Programming Interface (EDQM rozhrani pro programovani aplikaci)

EMA — Evropska agentura pro |écivé pripravky

EMA SPOR RMS — EMA Substance, Product, Organisation and Referential (portal) Referentials Management Service
EN — vztahujici se k anglictiné

EU — European Union (Evropska unie)

EVCTM — EudraVigilance Clinical Trial Module

EVPM — EudraVigilance Post-authorisation Module

E2B (R2), E2B (R3) — popisujici format hlaseni nezadoucich ucink

FU — follow-up, hlaseni s ndslednym doplnénim informaci

FVH — oddéleni farmakovigilanéniho hodnoceni

FVIDP — oddéleni farmakovigilan¢nich inspekci a datové podpory

GDPR - General Data Protection Regulation (Obecné nafizeni o ochrané osobnich udajl)

ICSR — Individual Case Safety Report, hlaseni nezadouciho Ucinku Iécivého pripravku (vztazené k jednotlivému pacientovi)
IDMP — Identification of Medicinal Products

ISO — International Organization for Standardization

LP — IéCivy pFipravek

MAH — Marketing Authorisation Holder (drzitel rozhodnuti o registraci LP)

MedDRA — Medical Dictionary for Regulatory Activities, odborna Iékafska terminologie, sou¢ast ISO standardu pro hla$eni NU
NU — nezadouci G¢inek

REG — sekce registraci SUKL

RoA — Route of Administration (cesta podani)

SUKL — Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

VAED - Vaccine-associated enhanced disease
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

Statistika po¢tu hlaseni NU — rok 2020

HIaseni za rok: 3471

Primérné za 1 mésic: 289/z toho SUKL NU 115
Prdmérné za 1 tyden: 67/ z toho SUKL NU 27
Graf: pocet hlaseni /14 dni
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

Vakciny proti covid-19 — jak prichazely

Datum udéleni

Nazev vakciny podminecné registrace [Novy obchodni nazev
Comirnaty 21.12. 2020 NA
Covid-19 Vaccine Moderna 06. 01. 2021 Spikevax od 23. 6. 2021
Covid-19 Vaccine AstraZeneca 29.01. 2021 Vaxzevria od 31. 3. 2021

Covid-19 Vaccine Janssen 11. 03. 2021 NA
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

Vakciny proti covid-19 — jak pfichazela hlaseni NU

% tydenni prehled 01-03/2021 (narUst proti 2020 az 17x pro 11. t/2021,
v prameéru 9x pro 01-03/2021)

Pocty MAH, pocet hlaseni SUKL
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

Vakciny proti covid-19 — jak pfichazela hlaseni NU

= mésicni prehled 01-08/2021 (mésicné narlst 4.5 x oproti 2020)
%, pocet hlaseni za 2020 dosazen 29. 3. 2021
=, hlaseni s Cislem 10000 dne 19. 8. 2021

Pocty pfrijatych hlaseni NU/mésic v 2021
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

Vakciny proti covid-19 — krizovy management hlaseni NU

Klicové faktory procesu :

%~ X-nasobny narust poctu hldseni/tyden (X od 4 do 14)
", Pocet lidi pro data entry (sekretariat, vkladani dat a zpracovani hlaseni)
%, Pocet lidi pro hodnoceni pfijatych hlaseni (oddéleni FVH)

", Pocet zadosti o follow-up (cilené dotazniky drzitelt pro VAED, anafylaxi;
hodnotitelé SUKL, drZitelé)

%, Pocet telefonatl — dotazl v souvislosti s podavanim vakcin

%, Zvyseny (nejen) mediadlni zajem
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f ® S l’J KL Zpracovéni hlsZeni v dobé covidu

Vakciny proti covid-19 — krizovy management hlaseni NU

Nasobny ruist poctu Lidské zdroje

hlaseni

Rozdéleni hlaseni na covid a non- Navyseni poctu lidi na data entry/
covid follow-up

Zmeény v postupech zpracovani Podpora sekretariatu jako mista
(Casové lhuty, zjednoduseni) prvniho kontaktu

Prioritizace zavaznych covid Nutnost vytvoreni stalého mista

hlaseni — nasledné prioritizace
prioritnich covid hlaseni
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S Sl’J KL Zpracovéni hlaseni v dobé covidu
Klicovy faktor — lidské zdroje

sekretariat

Externisti -
vyhodnoceni

Externisti-

kontrola a odeslani

Evidence viech nahlagenych NU (webovy formula¥, e-mail, telefon, papir), v db
NU SUKL navazani LP, hlasitele, zapis reakce

Telefondty (dotazy, stiznosti, ovéreni, hlaseni)
+1, pocet telefonl (3 — 6)

J
\
Zadani hlaseni, reakce do MedDRA, kontrola duplicity, doplnéni
Medici, nemedici (studenti jinych VS) (+6), jini kolegové ze sekce REG (+10,
z(Qstava 4)
W,
\

Kontrola zadani, kddovani, Sarzi, zavaznosti, doplnéni
Medici (6 — 17), kolegové lékari (REG) (+ 2)

J
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f ® S l’J KL Zpracovéni hlsZeni v dobé covidu

Klicovy faktor - lidské zdroje

Narocné Narocné
hledani zdrojl zaucovani
(pohovory) novych lidi

Reseni neni
v hapnuti sil

Nutna zpétna
vazba a
vychytani chyb

Podpora Koordinace
skupiny skupiny
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

Klicovy faktor — lidské zdroje — narulst poctu hlaseni

oy

2.

. o W _ i}

Koordinace procesu e WL

" nutnost zavést jednotné postupy \
— standardni text popisu,

— sjednoceni kédovani typu reakci (napf. krvdceni mimo menstruacni cyklus,
syndrom trombdzy s trombocytopenii)

" nutnost zavést zjednodusené postupy (mira zjednoduseni?) — covid
nezavazna hlaseni
— bez EN prekladu
— spojeni skupiny reakci (flu-like symptoms, lokalni reakce v misté vpichu)
— bez nerelevantni anamnézy pacienta

— bez ovéreni u lékare pro pacientska hlaseni
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

V 4

Klicovy faktor — lidské zdroje — narulst poctu hlaseni

Prioritizace procesu

%, Nastaveni po domluveé s hodnotiteli FVH (i v souladu s doporucenim EMA):
— covid zavazna ICSRs
— necovid zdvazna ICSRs
— covid nezavazna ICSRs
— necovid nezavazna ICSRs

%, Prioritizace i zavaznych covid hlaseni — pfifazeni urovné priority (levels)
— L1: hlaseni s umrtim, hlaseni se specialné sledovanymi zavaznymi reakcemi
(trombdza s trombocytopenii, perikarditida/myokarditida)
— L2: vSechna hlaseni s ohrozenim Zivota, s hospitalizaci - bez ohledu na hlasenou reakci

— L3: zavazna hlaseni s reakci ze seznamu sledovanych reakci pro Covid vakciny
(tromboembolie, paréza, herpes zoster, ztrata chuti a Cichu...)

— L4: ostatni zavazna covid hlaseni
— L5: nezavazna hlaseni
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

I d

Hodnoceni prijatych covid hlaseni

~Novy postup — od 05/2021 triage na vstupu pro covidova
hlaseni
— pridéleni levelt — hodnotitelé FVH dle stanovenych postupl

— zpracovani nasledné podle levell
e L1aL2urcité do 15 dni
* L3 nejlépe do 15 dni

%,Spoluprace s EMA a ostatnimi staty EU
— Sirsi EU kontext
— Informace o ndzvech covid vakcin a ucinnych latek (pro datovou analyzu)
— Informace od nas — stav backlogu, prioritizace hlaseni
— Jiné dokumenty sjednocujici postupy (1. davka, 2. davka..)
— Nabizena pomoc © (?)
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' ® S 0 KL Zpracovani hlaseni v dobé covidu

Hodnoceni covid hlaseni — follow-upy

Hodnotitelé FVH
, triage hlaseni — pridéleni levell
=, vyvhodnoceni nutnosti provést follow-up....

b

Vysoky nartist poctu follow-upu —
%, 2020: celkem pro SUKL hld3eni 121 :7\
c _ . Z, /s VvV 7

=, 01-09/2021: pro SUKL hlaseni 850 - \_.

Dalsi aspekty follow-upU:

%, Vyclenéni koordinatora pro FU (komunikace s hodnotiteli, hlasiteli, fyzické
doplnéni dokument( k hlasenim, GDPR)

= Nutnost zasilani oficidlnich zadosti za SUKL — kam?

=, Vyhodnoceni relevantnich udaju ze zaslanych zprav — hodnotitel FVH

=, Doplnéni do hlaseni — extrémni ¢asova narocnost

=, Otazka priority: nova hlaseni nebo zadani follow-upu?
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f ® S l’J KL Zpracovéni hlsZeni v dobé covidu

Hlaseni v dobé covidové — sbér dat s hmatatelnym vysledkem

=, Farmakovigilance v primém prenosu

Podani Obrovské

, - Zachyceni
vakcin mnozstvi y /

hodnoceni
novych NU

milioniim hlaseni/
pacientu dat
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Zmeny pro rok 2022
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' ® S U KL A néco navic — Zmény v roce 2022

Planované zmény — terminy

% Povinny prechod na E2B(R3) format

%, Pouzivani ISO terminologie (1SO IDMP) pro lékové formy a cesty
podani

zavazné pro vsechny ucastniky systému EV od 30. 6. 2022 pro hlaseni
do obou modult EVCTM i EVPM

https://www.ema.europa.eu/en/news/mandatory-use-international-
standard-reporting-side-effects-improve-safety-medicines
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https://www.ema.europa.eu/en/news/mandatory-use-international-standard-reporting-side-effects-improve-safety-medicines
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' ® S U KL A néco navic — Zmény v roce 2022

Planované zmeény — povinny R3 format

Co to prakticky znamena:

vsichni ucastnici systému EV budou muset posilat do EV db hlaseni pouze
ve formatu E2B(R3) (nutnost prijimat hlaseni v R3 uz plati)

Moznosti reseni:

"~ FV systém (ulozisté i gateway) nastaveny na E2B(R3) format
%, vyuziti Web Traderu (vytvoren pro E2B(R3) format)

%, stavajici systém s konverzi dat ve formatu R2 na format R3?

Doporuceni:

" Nastavit i své uloZisté dat ve shodé s formatem E2B(R3) — konverze jiz
ulozenych dat ve formatu R2 do formatu R3

" Pouzivat plné format R3 (pro zadani davkovani LP) pro odesilana hlaseni
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' ® S U KL A néco navic — Zmény v roce 2022

Planované zmény — povinna implementace RoA a DF

Co to prakticky znamena:

Nahrazeni stdvajicich ciselnik( |ékovych forem (DF) a cest podani (RoA)
schvalenymi EDQM Cciselniky — v hlasenich

ROA:

=, nyni: pro E2B(R3) format rozsireny R2 Ciselnik

=, EDQM RoOA list neni plné kompatibilni s E2B(R2) seznamem, EDQM ma vic
polozek

=, plny prechod na novy systém

DF
= nyni: pro E2B(R3) format volny text, pro E2B(R2) vybér z R2 Ciselniku DF

Testovani s EMA:
%, Otevreno od 02/2022
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' ® S U KL A néco navic — Zmény v roce 2022

Planované zmény — povinna implementace RoA a DF

EDQM ciselniky — na webu EDQM https://standardterms.edgm.eu/
- pro vstup nutna registrace, vstup zdarma

Zmeény v Ciselnicich — pribézné (napf. na zadost sponzord, drzitel), nebudou
avizovany uzivatelim predem (!)

Jak mit Ciselniky aktualni?

=, WebTrader bude mit synchronizaci zabezpecenou ze strany EMA

= EMA SPOR RMS se synchronizaci s EDQM — EMA guidance — 11/2021
=, EDQM API pres EDQM support service

%, ICH dokument USER GUIDE: Use of EDQM terminologies for Dose Forms and
Routes of Admisnistration for ICSRs in E2B(R3) message — verze 1.1

https://ich.org/page/e2br3-individual-case-safety-report-icsr-specification-and-
related-files
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7o, SUKL

Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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