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Aktualizacia usmernenia ICH E2D

o /ber udajov a informacii mimo definované programy

o /ber udajov prostrednictvom digitalnych platforiem
Aktualizacia pouzivatelskeho rozhrania XEVMPD/Article 57

Priklady z praxe, tykajlce sa chyb pri spracovani hldseni NUL

SUKLO
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ap ICH E2D Guideline
@%@ Zavedenie ICH E2D v maji 2003

Ciel: Standardizovany postup na zlepsSenie kvality informacii o bezpecnosti liekov po ich schvaleni
harmonizacia sp6sobov zhromazdovania informacii a ich nahlasovania

Obsah: definicie a pravidla pre nahlasovanie hléseni NUL
postupy pri spracovani a sledovan{ hléseni NUL
Q

Concept Paper (2020)

@ Nove zdroje informacii o bezpecnosti

@ Zmena vo frekvencii vyuzivania zdrojov

Verejna konzultacia (2024)

Prijatie ICH E2D (R1) (15.09.2025)

SUKLO

Uginnost v EU (18.03.2026) s ukon&enim prechodného obdobia (18.09.2026)
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% Jedna z najvacsich zmien je zavedenie pojmu Organised Data Collection System (ODCS)

Revizia ICH E2D a prijaté zmeny

Organizované systemy zhromazdovania udajov
Zohladnuje odkial informacia pochadza a tiez ako bola ziskana

Co znamen4 vytvorenie ODCS pre MAH?

MAH sa rozhodne ziskavat Udaje z digitalnej platformy. Vopred jasne definuje ¢o chce sledovat, odkial bude
udaje ziskavat, aké udaje bude preskumavat a ako s nimi nasledne nalozi.
Pozn.: Takyto zber sa netyka $tandardného prijimania hlaseni NUL

MAH md&Ze informacie vyhladavat:
V presne definovanych programoch (klinické sku8ania, neinterven¢né Studie)
Postup je vtakomto pripade definovany v protokoloch
Protokol obsahuije: ciele, ndvrh, metodiku, $tatistické aspekty a organizaciu KS / §tudie
Mimo definovanych programov
Pri vyuzivani ODCS by mal mat MAH zdokumentované postupy jeho pouzivania, SU KLO

ziskavania a spracovania udajov
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@ Organised Data Collection System (ODCS)
@%@ Dokumentacia k zberu informacii ma obsahovat a mat jasne definované:

(1) Ciele &innosti OCDS
Priklad: podpora pacientov pri spravnej aplikacii lieku a monitorovanie neziaducich ucinkov suvisiacich s liecbou
(2) Zdroj(e) udajov
Priklad: sestra v programe, call centrum, ...
@ Subor udajov, ktoré MAH zhromazdi a preskima vratane doby trvania zberu
Priklad: Udaje o pacientovi, liek, davka, indikécia, datumy liedby, NUL, zévaznost a vysledok reakcie
zber poCas celej Ucasti pacienta v programe
@ Metdda, ktord MAH pouZije na preskimanie suboru Udajov
Priklad: pravidelna kontrola vSetkych zaznamoy, identifikacia bezpecnostnych informacii a ich posudenie na ucely
pripadného hlasenia
(5) Proces zhromazdovania
Priklad: pacient kontaktuje call centrum > pracovnik zaznamena informacie do elektronického formulara >

bezpecCnostna informacia sa odosle na farmakovigilancné oddelenie > vykona sa follow-up SU KLO
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@ Organised Data Collection System (ODCS)

@%@ Co znamena ,Zber Udajov a informacii mimo definované programy*“?

Spresnuje, Zze organizovany zber udajov mdze prebiehat v réznych typoch Cinnosti, konkrétne:
@ Market Research Programs (MRPs)
@ Patient Support Programs (PSPs)

@Non—interventional Studies

@ Market Research Programs (MRPs)

Program prieskumu trhu ako organizovany systém zberu udajov od HCP a pacientov o liekoch alebo ochoreni

Ugely: marketing alebo rozvoj podnikania
Ak sa ziska novd informacia o NUL, ide o solicited (vyZiadany) zdroj

Je nevyhnutné vykonat posudenie kauzality a pri splneni kritérii sa vytvori a nahlasi ICSR

SUKLO



@ Organised Data Collection System (ODCS)
@ %@ @ Patient Support Programs (PSPs)

Zber udajov iniciovany MAH

Pacienti sa do programu zapajaju s cielom:
- podporit pouzivanie lieku
- podporit manazment ich zdravotného stavu

Zahrfa obojstrannu komunikaciu medzi MAH (alebo tretou stranou konajucou v jeho mene) a pacientom alebo HCP

Nezahfna: klinické skuSania, neintervencné Studie s vedeckym zamerom / testovanim hypotéz, compassionate use, named patient supply

u [Pracovnik programu zistuje, &i sa vyskytli NUL }

o

[Pacient oznémi pracovnikovi programu NUL } u
[ VyZiadany zdroj } ’

[ Spontanne hlasenie } ’

@ Non-interventional Studies

Udaje ziskavané od pacienta alebo HCP v rdmci §tudie

Ziskané informacie su vtomto pripade povazovane za solicited nakolko ide o sekundarne vyuzite dat

Tzn. je to iba sekunddrne vyuzitie uz existujlcich udajov pre hladsenie NUL, nie ich primarny zber

SUKLO
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@ Organised Data Collection System (ODCS)
@ % /Zmena sa tyka ziskavania informacii z digitalnych platforiem

Digitalne platformy su v novej verzii ICH E2D rozdelené na dve skupiny:
@ Digitalne platformy pod kontrolou MAH
@ Digitalne platformy mimo kontrolu MAH

(1) Digitalne platformy pod kontrolou MAH

Usmernenie definuje, ze ide o platformy, ktorych obsah a komunikacia su ,,owned, controlled, or operated by, or
behalf, of the MAH*

Napriklad: webova stranka MAH, pacientsky portal MAH, socialna platforma prevadzkovana v jeho mene alebo
ina digitalna platforma, za ktorej obsah a komunikaciu zodpoveda MAH

MAH ma kontrolu platforiem vykonavat pravidelne, pricom frekvencia musi byt nastavena tak, aby MAH vedel

vyhodnotit a spracovat pripadné hlasenie v pozadovanej lehote

»4 za def 0 sa $tandardne povaZuje den, kedy hlasenie splni kritéria validity hldsenia NUL

SUKLO
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@ Organised Data Collection System (ODCS)
@ % /Zmena sa tyka ziskavania informacii z digitalnych platforiem

Digitalne platformy su v novej verzii ICH E2D rozdelené na dve skupiny:
@ Digitalne platformy pod kontrolou MAH
@ Digitalne platformy mimo kontrolu MAH

@ Digitalne platformy mimo kontrolu MAH
Digitalne platformy, ktoré nespadaju do kompetencie MAH
Napriklad: cudzia Facebookova skupina, Reddit, diskusne fora alebo web tretej strany, ktory MAH
nevlastni ani neprevadzkuje
Rutinny monitoring takychto platforiem nie je MAH povinny vykonavat
Ak MAH zachyti na stranke hlésenie NUL od pacienta, tykajuce sa ,jeho“ lieku, ma hlésenie spracovat:
ak pacient napiSe na platformu pod kontrolou MAH ako spontanne

ak pacient napiSe na platformu mimo kontrolu MAH ako solicited

SUKLO
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Organised Data Collection System (ODCS)

@%@

/Zmena sa tyka ziskavania informacii z digitalnych platforiem

Digitalne platformy su v novej verzii ICH E2D rozdelené na dve skupiny:

@ Digitalne platformy pod kontrolou MAH

@ Digitalne platformy mimo kontrolu MAH

Ako bola informacia

s . < Z 0
Platforma Jiskan4? Typ hlasenia Co to znamené pre MAH”
FetEinElSEere s Informacie sa spracuvaju v
Pod kontrolou MAH monitorovana v ramci Solicited L P J
, ramci ODCS
nastaveného procesu
Mimo kontroly MAH MAH platfor'mu rytlnne ] Povinnost momtgroyat
nemonitoruje platformu neexistuje
. MAH na nu nahodne narazi AK |nfor.ma0|a spina krrfena,
Mimo kontroly MAH . . Spontaneous spracuje sa ako spontanne
priinej ¢innosti , .
hlasenie
MAH ju cielene monitoruje o e
Mimo kontroly MAH na ucely ziskavania Solicited ODCS, aktivita ma ,byt
. L zdokumentovana
informacii
. MAH ma vopred definovany . -
Mimo kontroly MAH T ey e — Solicited Uplatnia sa pravidla pre

vramci ODCS

monitorovania

ODCS

SUKLO
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@ Aktualizacia pouzivatelského rozhrania XEVMPD/Article 57
@ @ Podla ¢lanku 57 ods. 2 nariadenia (ES) €. 726/2004 MAH poskytuje Eurdopskej liekovej agenture informacie o liekoch
% autorizovanych v EU a Eurépskom hospodérskom priestore
Udaje predkladé a nasledne sa udrziavaju v databaze XEVMPD
g nazov lieku, lieCiva, liekovej formy, cesta podania, MAH, ...
Od roku 2026 sa meni spdsob pristupu k databaze XEVMPD
EVWEB / Art. 57 / XEVMPD —— XEVMPDweb (dostupny od 10.02.2026)
Do 10.05.2026 bolo mozné pouzivat obe rozhrania
Od 11.05.2026 maju externi pouzivatelia pristup k XEVMPD uz iba cez novy XEVMPDweb
XEVMPDweb nie je nova databaza ani nova povinnost podla clanku 57

Povinnost MAH udrziavat informacie v databaze aktualne zostava nezmenena

SUKLO
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ap Aktualizécia pouzivatelského rozhrania XEVMPD/Article 57

@ % Co je pre MAH v rdmci aktualizacie najddlezitejSie?

"Nad’alej pretrvava potreba kontroly aktualnosti udajov

XEVMPDweb nemeni samotnu povinnost MAH vyplyvajucu z ¢lanku 57

Neaktualne informécie o liekoch spdsobuju pri spracovani NUL chyby, tzv. warning messages.
"MAH vyuziva rovnaké prihlasovacie udaje a funkcionality ako pri pébvodnom rozhrani
"Vylepéenie pouzivatelskeho rozhrania

Napr.: Bulk Export a Bulk Update

Od 07.07.2026 umoznuju tieto nastroje hromadny export a hromadnu aktualizaciu informacii

SUKLO



)~ <
@ Priklady z praxe a chyby pri spracovani hlaseni NUL
@ @ (Dldentifikacia pripadu
% Chybajuce alebo neuplné informacie o pacientovi
Nejasna alebo chybna identifikacia lieku
.4 warning message v pripade nesuladu v nazve lieku
Chybajuce informacie o lieCive/sile/liekovej forme
Problem s identifikaciou oznamovatela
»# ak nechce byt kontaktovany alebo vyslovi inu Ziadost/konsStatovanie, potrebné uviest do hlasenia
(2)Klinicky opis
Nejasny narativ
Nesulad medzi narativom a Struktdrovanymi poliami
Chybajuci vysledok reakcie (v pripade ak nie je znamy, vzdy oznacit ako UNK)

Informacie z FUP uvedené iba v narative

SUKLO
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@ Priklady z praxe a chyby pri spracovani hlaseni NUL

@ (3)Kédovanie
% Nevhodne zvoleny pojem MedDRA

L.Anapr.: prili§ vdeobecne zvoleny pojem LLT napriek dostupnejsiemu popisu NUL
Nesulad medzi narativom a kddovanim
(4)Zavaznost a kritéria z&vaZnosti
Oznacenie zavaznosti bez uvedenia podporujucej informacie
Uvedenie informacie, ktora naznacCuje zavaznost v narative, ale v strukturovanych poliach nie
(5)Follow-up
Nevykonanie FUP v Specifickych pripadoch

.. ak nie je mozné doziadat FUP informdcie, uviest informaciu v hldseni (narativ alebo Sender “s comments)

(1] Povinnost v&etkych MAH monitorovat hldsenia NUL v EudraVigilance, pre ktoré je MAH drzitelom rozhodnutia o registracii

SUKLO



Dakujem za pozornost

Mgr. Sara Porubska, PhD.

A< neziaduce.ucinky@sukl.sk



