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SUKLO

Agenda

v’ Definicia

v’ Zakladné informacie

v Lokalizacia

v’ Legislativnha poziadavka
v' Obsah a Struktura

v Zaver




SUKLO

Definicia

v PSMF — Pharmacovigilance System Master File
(Smernica 2001/83/EC c¢lanok 1(28e))
je podrobny opis systemu dohladu nad liekmi, ktory
vyuzivaju drzitelia povoleni na uvedenie na trh pre jeden
alebo viacero povolenych liekov.

v' V zakone 362/2011 Z.z. sa uvadza aj pojem ,hlavna
zlozka systemu dohladu nad bezpecnostou humannych
liekov”.




SUKLO

Zakladné informacie

v PSMF — dokument, popisujuci FV systém pre jeden
alebo viacero liekov drzitela rozhodnutia o reg. lieku

v Méze byt v elektronickej alebo papierovej podobe

v Musi byt aktualny, presny a odrazat vSetky zmeny v
systéme drzitela

v Je pisany v anglickom jazyku (vynimku tvoria len
narodne registrované lieky)

v Interny dokument drzitela, nie je sucastou registracnej
dokumentacie

v' Ma byt pristupny na inSpekciu a kopia .
predlozena na poziadanie narodnej
autority do 7 dni.




SUKLO

Zakladné informacie

Detailny popis farmakovigilanéného systému (DDPS)

je nahradeny

Hlavhym suborom systému farmakovigilancie (PSMF)




SUKLO

Zakladné informacie

v' PSMF nie je sucastou registracnej dokumentacie,
nepredklada sa na SUKL

v Sucdast registratnej dokumentacie — Suhrn systému
farmakovigilancie — 1.8.1.

prechodné obdobie do 2./21.7.2015

Po 21.7.2015 musia mat’ vsetky registrovaneé lieky

v registracnej dokumentacii zavedeny suhrn systému
FV




SUKLO

Lokalizacia

v'V EU, kde sa vykonavaju hlavné farmakovigilanéné
aktivitiy drzitela rozhodnutia o registracii lieku

alebo

v'V EU, kde pdsobi kvalifikovana osoba zodpovedna za
farmakovigilanciu




SUKLO

Legislativna poziadavka pre PSMF
z pohladu jeho obsahu a struktury

v Vykonavacie Nariadenie Komisie (EU) ¢.520/2012, &l.2
v Guideline on good pharmacovigilance practices, Module |l




SUKLO

Titulna strana

QPPV

Prilohy

Organizacna Struktdra

Y

Systemy kvality
Pocitacove systemy a db

Popis vykonnosti systému Zdroje bezpeénostnych

informacii

Procesy




SUKLO

Titulna strana

v Cislo PSMF - unikatny kod (EVCODE)
v' Meno drzitefa rozhodnutia o registracii lieku

v' Zoznam dalSich hlavnych suborov systémov
farmakovigilancie drzitela (lieky s roznym FV systémom)

v Datum pripravy
v' Datum poslednej zmeny / verzia




SU KL O Kvalifikovana osoba zodpovedna
za farmakovigilanciu (QPPV)

v Zivotopis QPPV
v' Zodpovednosti QPPV
v Kontaktné udaje QPPV

v" Popis back-up procedury, zastupovanie v pripade
nepritomnosti QPPV

v Dbkaz o registracii QPPV v Eudravigilance databaze

v' Zoznam lokalnych kontaktnych oséb zodpovednych za
farmakovigilanciu na narodnej urovni, ich kontaktné udaje

v' Zoznam uloh delegovanych QPPV ako aj pristup
k medicinsky vzdelanej osobe (Priloha A)




SUKLO

v organizadna Sstruktura odrazajuca postavenie QPPV v
spoloCnosti (organogramy)

v vykonavanie hlavnych FV &innosti
« Bezpecnostné informacie - zber, hodnotenie, validacia
Vkladanie do databaz
Tvorba PSUR
Detekcia signalov
« RMP
* Po-registracné Studie
v’ popis delegovanych aktivit (aké a komu)
v’ Zmluvné vztahy (FV Cinnosti, ko-marketing) s

v Kopie podpisanych zmluv pri delegovani
FV Cinnosti (Priloha B)

Organizacna struktura




SUKLO

Zdroje bezpecnostnych informacii

v’ Zoznam miest kde sa zbieraju bezpeénostné informacie
 Filialky
« Miesta, kde su poskytované medicinske informacie
« Zmluvni partneri, lokalni distributori (Priloha B)

« Zoznam studii, registrov, pacientskych programov
sponzorovanych drzitelom rozhodnutia o registracii
lieku (stav, stat, v ktorom prebieha, liek a ciel)
(Priloha C)




SUKLO

Pocitacové systémy a databazy

v Umiestnenie, funkénost, spolahlivost systémov
urcenych na prijem, zaznamenavanie, posudzovanie
bezpecnostnych informacii (Priloha D)

v Systémy len v papierovej podobe, (popis riadenia a
spravovania udajov, predovsetkym kontrola informacii
ohladom hlaseni podozreni na NUL)




SUKLO

Detailny popis FV procesov

v Kontinualne sledovanie bezpednostného profilu a hodnoteni
pomeru prinosov a rizik registrovanych liekov

v' Systém riadenia rizika - hodnotenie efektivity minimalizacie
rizika

v ICSR zber, spracovanie, follow-up, hodnotenie, kauzalita,
duplikaty, vCasnost elektronickeho zasielania

v Detekcia, validacia a hodnotenie signalov

v PSUR - planovanie, priprava, predkladanie

v' Komunikacia medzi drzitefom rozhodnutia o registracii a
narodnou autoritou ohfadom bezpecnostného rizika

Farmakovigilancné procesy




SUKLO

Farmakovigilancné procesy - Il

v' Odovzdavanie informacii pacientom
a zdravotnickym pracovnikom o zmenach pomeru
prinosov a rizik liekov

v' Zoznam vSetkych pisomnych postupov tykajucich sa
farmakovigilanénych &innosti - Standardné operaéné
postupy, pracovné instrukcie, manualy, typ, nazov,
Cislo dokumentu, datum ucinnosti (Priloha E)

v Jasne definované procesy a postupy, ktoré vykonavaiju
tretie strany




SUKLO

Popis vykonnost’ FV systému

Dokaz monitorovania vykonnosti FV systemu
v"Hodnotenie spravnosti hlaseni ICSR, PSUR

v Dodrziavanie v€asnosti (15 dni, 90 dni) zasielania
hlaseni pocCas posledného roku — grafy, obrazky
(Priloha F)

v’ Kvalita hlaseni ICSR, kvalita PSUR

v Prehlad dodrziavania opatreni uvedenych v RMP na
minimalizaciu rizika

v VEasnost predkladania bezpecnostnych zmien

v' Zoznam prehladu ukazovatelov (Priloha F)




SUKLO
Systém kvality

v Uchovavanie udajov a riadenie zaznamov

v VSetky typy dokumentov pouzivanych vo FV (SOP,
pisomné postupy, pracovne instrukcie...)

v' Skolenia - kvalifikacia, $kolenia zamestnancov, zaznamy
o skoleni, plan skoleni

v Audity — plan auditov, zoznam vykonanych auditov,
popis napravnych opatreni, terminy odstranenia
nedostatkov (Priloha G)




SUKLO

Prilohy I.
Priloha A
v' Zoznam uloh delegovanych QPPV
v CV QPPV
Priloha B

v’ Zoznam zmluv uzavretych s tretimi stranami
v Kdpie podpisanych zmluv

Priloha C

v' Zoznam zdrojov bezpecénostnych udajov

v' Zoznam S$tudii, registrov, podpornych pacientskych
programov




SUKLO

Prilohy II.

Priloha D
v' Systémy a databazy
Priloha E

v’ Zoznam pisomnych postupov: ¢islo dokumentu, nazov,
datum platnosti, typ dokumentu (napr. SOP, pisomné
postupy, pracovné instrukcie)

Priloha F
v Ukazovatele vykonnosti — grafy, obrazky — obdobie 1 rok
Priloha G

v Plan auditov

v' Zoznam vykonanych a ukonéenych auditov




SUKLO
Prilohy III.

Prilohy H

v’ Zoznam liekov, na ktoré sa vztahuje PSMF (nazov lieku,
ucinnej latky, Clenské staty s platnym povolenim,
registracné Cislo, typ registracnej procedury)

Prilohy |

v Logbook - dennik zmien PSMF (kazda zmena obsahu

uskutodnena poéas poslednych piatich rokov)




SUKLO

Zaver

Hlavné zodpovednosti MAH voCi PSMF
v Jeho Zriadenie

v Pravidelné udrziavanie jeho
v Kva“ty F Organizaéné Struktira
v Presnosti
v Aktualnosti Pors o e zirce berpenesnich

Do 2/21.7 2015 musia mat’ vsetky lieky PSMF




