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Nov¢ alebo zmenené procedury suvisiace s aplikaciou novej
farmakovigilan¢nej legislativy v prechodnom obdobi

verzia 2, 29.10.2012

A. Uvod

prehl’ad

Tento dokument je uréeny drzitefom rozhodnutia o registracii humannych liekov, osobam zodpovednym za

farmakovigilanciu (QPPV) a nominovanym osobam pre farmakovigilanciu. Jeho cielom je podanie informacie

o novych postupoch v suvislosti s novou farmakovigilancnou legislativou a sp6soboch predkladania

jednotlivych dokumentov na SUKL. Podrobnosti st uvedené na stranke SUKL v sekciach:

e Registracia humannych liekov - Pokyny a oznamy

e Bezpecnost liediv - Pokyny

B. Prehlad procedur

Procedura

Typ
procedury

Adresat

Poznamka

Zaevidovanie lieku v
XEVMPD

Povinnost’ drzitel'a pre kazdy liek. Okrem detailov lieku sa eviduje aj QPPV a

PSMF.

Hlavny stbor systému
farmakovigilancie (PSMF)

Pripravuju vSetci drzitelia bez ohl'adu na typ licku. Nie je st¢ast'ou registracnej
dokumentacie. Nepredklada sa na SUKL. Ma byt pristupny na inSpekciu a

kopia dostupné na poziadanie do 7 dni.

Popis systému
farmakovigilancie (DDPS)

U registrovanych liekov a uz podanych ziadosti o registraciu zostava v platnosti
do pripravy hlavného suboru systému farmakovigilancie a predlozenia suhrnu
systému farmakovigilancie. Nepredklada sa u novych ziadosti po 2/21 jali 2012

Zmena Popisu systému Zmena [A Sekcia Do predlozenia Suhrnu systému
farmakovigilancie (Modul 1.8.1) registracie farmakovigilancie najneskor do 2. /
format eCTD 21. jula 2015.
alebo CD
Sthrn systému Novoregistrované Sekcia Okrem tradi¢nych rastlinnych liekov a
farmakovigilancie lieky — sucast’ registracie homeopatik registrovanych
dokumentacie format eCTD zjednodusSenou procedirou:
(Modul 1.8.1) alebo CD o s predlozenim Ziadosti o registraciu
lieku,
Lieky registrované e ak je uz liek registrovany, v
pred 2./21. julom nasledovnych terminoch podl'a
2012: Zmena IA toho, ¢o bude skor:
moznost’ os predlozenim Ziadosti o
skupinovej zmeny prediZenie registracie lieku,
ov termine kazdorocného
prediZenia lieku registrovaného
podmienecnou centralizovanou
procedurou,
o najneskor do 2./ 21. jula 2015.
Zmena Sthrnu systému Zmena [Ay Sekcia




farmakovigilancie vratane moznost’ registracie

zmeny osoby zodpovednej za | skupinovej zmeny format eCTD

farmakovigilanciu QPPV alebo CD

Ziadost o predizenie Ziadost’ Sekcia Najneskor 9 mesiacov pred

registracie lieku registracie ukoncenim platnosti registracie, na
format eCTD sekciu registracie, vzor este nie je
alebo CD schvaleny, ma uz obsahovat stthrn

systému farmakovigilancie

Plan riadenia rizik (RMP) Pri novych Sekcia Povinnost’ predkladat’ pre vSetky

ziadostiach o registracie ziadosti 0 novu registraciu po 2/21

registraciu format eCTD juli 2012 okrem tradi¢nych

Modul 1.8.2 alebo CD rastlinnych liekov a homeopatik
registrovanych skratenou procedtrou.
Od 10. januara 2013 sa ma pouzivat
novy format.

Stihrn RMP v slovencine Po schvaleni RMP | Sekcia SUKL mé povinnost’ zverejiiovat

spolu s predlozenim | registracie suhrny RMP. Je potrebné predlozit
SmPC a PIL na format eCTD preklad schvaleného sthrnu RMP (v
schvalenie v alebo CD pripade MRP/DCP) alebo priamo
slovencine a suhrn v slovencine (pre vylucne
zverejnenie narodne registrované lieky). Suhrn sa
tiez poskytuje ziadatel'om o
registraciu generického lieku.

RMP zmeny Ib alebo II. Sekcia Po vyhlaseni plnej funkénosti
registracie uloziska pre PSURy sa RMP budi
format eCTD predkladat’ prostrednictvom tohto
alebo CD uloziska. Podrobnejsie informacie o

predkladani RMP uvadza GVP modul
V.

Nominovana osoba / Local Oznamenie SBLKS SUKL pozaduje od drzitel'a

safety contact Oznamenie zmeny | tabul’ka vymenovanie takejto osoby a jej
(pozri nizsie) nahlasenie na SUKL

PSUR liek centralizovany Predlozenie SBLKS Pre generické lieky sa PSUR

alebo obsahujuci liecivo v predklada, iba ak to vyzaduje EURD

zozname EURD 1x CD alebo list, kym bude zavazny, treba
eCTD sledovat’ strainky EMA a HMA. Pozor

— vynimka z predkladania PSUR-ov
sa nevztahuje na tzv. hybridné lieky,
to znamena, ze pre tieto lieky treba
PSUR predkladat’.

Od 10. januara 2013 sa ma pouzivat’
novy format.

PSUR liek neobsahujuci Predlozenie SBLKS Pokracuje sa v terminoch podla

lieciva v zozname EURD predchadzajucich procedur (teoreticky
1xCD alebo by sa také lieky nemali vyskytnut,
eCTD pokial’ nie st registrované iba v

jednom MS)

PSUR pre zauzivany liek,
tradi¢ny rastlinny liek alebo
homeopatikum
registrovaného skratenou
procedurou

Nie je potrebné pripravovat’ PSUR

PASS oznamenie

Oznédmenie | SBLKS

| Po schvaleni v PRAC a zaevidovani v




medzinarodnej Studie pisomne databanke ENCePP
PASS ziadost’ o schvalenie Ziadost’ o povolenie | SBLKS Iba §tudie robené vyhradne na
pisomne Slovensku, ktor¢ iniciuje, riadi alebo

(pozri zvlastny

pokyn)

financuje drzitel’ ako stanovenu
povinnost’ alebo z vlastného popudu.
Od 10. Januara 2013 sa ma pouzivat’
novy format protokolu.

Priama komunikacia so
zdravotnickymi pracovnikmi
(DHPC)

Ziadost’ o
schvalenie

SBLKS
email na
gibala@sukl.sk

Bez ohl'adu na dévod pripravy DHPC
(referal, dolezita zmena z pohl'adu
bezpeéného pouzivania lieku, chyba v
kvalite lieku, ktora predstavuje mozné
ohrozenie pacientov a pod.)

Zavazné neziaduce ucinky
7o Slovenska

Zasielajt sa elektronicky na SUKL, po oznameni plnej funk&nosti sa budu
zasielat’ priamo do EudraVigilance (~2015)

Nezavazné neziaduce ucinky
zo Slovenska

Nezasielajti sa na SUKL, po oznameni plnej funkénosti sa budii zasielat’ priamo
do EudraVigilance (~2015)

Hlasenia z tretich krajin

Zavazné neziaduce reakcie sa posielaju

priamo do Eudravigilance

Podmienky registracie, napr. | Ziadost o SBLKS
registraénym organom schvalenie email na
schvalené materialy pre gibala@sukl.sk
zdravotnickych pracovnikov

alebo pacientov

Aktivity vyplyvajiice zRMP | Ziadost' o SBLKS

iné nez zmeny SmPC a PIL schvalenie email na

alebo PASS gibala@sukl.sk

SmPC alebo PIL — uvadzanie
sposobu hlasenia podozreni
na neziaduce ucinky alebo
¢ierneho symbolu

Este nebolo stanovene, ako sa bude postupovat’ — Cierny symbol musi schvalit’
PRAC a EK. Kontaktné tidaje pre hlasenie NU boli zaslané do QRD, budu
sucast'ou novych formatov.

SmPC alebo PIL — nové
vzory

ESte neboli stanovené nové vzory tzv. QRD templatu. Zatial’ sa pouZzivaju
povodné, ale je potrebné sledovat’ zavedenie novych ¢asti.. Pouzitie novéhych
vzorov sa bude vyzadovat’ pri novej Ziadosti, predlZeni Ziadosti a pri zmenach.

C. Oznamenie kontaktnej osoby pre farmakovigilanciu na Slovensku

Nominovana (kontaktna) osoba pre farmakovigilanciu pdsobi na Slovensku a je sucastou systému
farmakovigilancie drzitela. Ma presne stanovené povinnosti a je nalezite Skolena v problematike
farmakovigilancie. Okrem zabezped&enia kontaktu medzi SUKL a osobou zodpovednou za farmakovigilanciu
(QPPV) sa podiel’a na preverovani dajov v hlaseniach o podozreni na neziaduce Gc¢inky (vratane
dopliiyjucich udajov k hlaseniam — follow-up), priprave prekladov a rozposielani DHPC, priprave a
poskytovani edukaénych materialov a plnenie stanovenych podmienok registracie.

Tabul’ku treba vyplnit’ a poslat’ ako prilohu emailu s predmetom ,,Oznamenie kontaktnej osoby pre
farmakovigilanciu“ na adresu pharmacovigilance@sukl.sk
V pripade prace pre viacerych drzitel'ov je potrebné vyplnit’ tabul’ku pre kazdého drzitel'a zv1ast.

Oznamenie kontaktnej osoby pre farmakovigilanciu na Slovensku

DrZitel’ rozhodnutia o registracii lieku

Nominovana osoba

Postova adresa

Telefon

Mobil

email



mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

fax

Datum od ktorého sa vykonava tato
funkcia

Datum podania oznamenia

Dalsie funkcie vykonavané pre drzitel'a (doplnit’ dno/nie)

Osoba zodpovedna za farmakovigilanciu (QPPV)

Osoba zodpovedna za registraciu

Osoba zodpovedna za kvalitu

Osoba zodpovedna za prepustenie Sarze

Marketing, farmaceuticky reprezentant

Klinické sktSanie liekov

Kategorizacia lickov

Iné (vypisat)

D. Adresy na zasielanie dokumentov pre Sekciu registracie:

1. Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia registracie
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26
Slovenska republika
2. Centralna podatel'na
Uradné hodiny: denne od 10 - 12 hod a 13 - 14 hod

E. Adresy na zasielanie dokumentov pre Sekciu bezpecnosti a klinického
skasania:

1. Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skuSania
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26
Slovenska republika

2. Centrélna podatelna
Uradné hodiny: denne od 10 - 12 hod a 13 - 14 hod
3. Len pre hlasenia podozreni na neziaduce u¢inky liekov:

Email: neziaduce.ucinky@sukl.sk alebo adverse.reactions@sukl.sk
Elektronicky po uspe$nom testovani — identifikator SUKLSK
Priamo do Eudravigilance (hlasenia mimo Eurdpsky hospodarsky priestor)
4. Pre ostatné oznamenia a otazky tykajuce sa farmakovigilancie
Oznamovanie kontaktnej osoby pre farmakovigilanciu na Slovensku
Email: pharmacovigilance@sukl.sk
5. Pre schvalenie DHPC a eduka¢nych materidlov

email: gibala@sukl.sk

F. Pouzité skratky:

CD — Compact Disk — Kompaktny disk.



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp
mailto:pharmacovigilance@sukl.sk
mailto:gibala@sukl.sk

CMDh — Coordination Group for Mutual Recognition & Decentralised Procedure - human — Koordina¢na
skupina pre humanne lieky
DDPS — Detailed Description of the Pharmacovigilance System — podrobny popis systému farmakovigilancie
DHPC — Dear Health Professional Communication — Priam komunikacia so zdravotnickym pracovnikom
e¢CTD — Electronic Common Technical Document — format pre predkladanie dokumentov tykajtcich sa
registracie liekov
ENCePP - European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance
EURD list — List of European Union Reference Dates and frequency of submission of Periodic Safety Update
Reports — zoznam referenénych datumov Eurdpskej unie a frekvencia predkladania PSUR.
GVP — Good Pharmacovigilance Practices — spravna farmakovigilan¢né prax
MAH — Marketing Authorisation Holder — drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku
NU — neziaduci Gi¢inok
PASS — Post-authorisation Safety Studies — stidia bezpec¢nosti po registracii lieku
PIL — Package Leaflet — pisomna informacia pre pouzivatel’a
PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — Vybor pre hodnotenie rizik humannych liekov
PSMF — Pharmacovigilance System Master File — hlavny stibor systému farmakovigilancie
PSUR — Periodic Safety Update Report — Sprava o periodickom hodnoteni bezpecnosti lieku
QPPYV — Qualified Person responsible for Pharmacovigilance — osoba zodpovedna za farmakovigilanciu
QRD —Quality review of documents — referenény vzor pre pripravu dokumentov
RMP — Risk Management Plan — plan riadenia rizik
RMS — Reference Member State — referencny ¢lensky Stat
SmPC — Summary of Product Characteristics — sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
SBLKS — Sekcia bezpe¢nosti a klinického sktisania SUKL
SUKL — Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
XEVMPD - Extended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary — Roz$ireny slovnik lickov v databaze
EudraVigilance
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