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SUKLO
Obsah prezentacie
* PSUR,EURD zoznam
- strucna rekapitulacia
* PSUR repository/repozitar

- centralne ulozisko pre PSURYy,
PSUSA, predbezna a zaverecne spravy a
dalsie suvisiace dokumenty

« PSUSA
- PSUR Single Assessment

SARAP, 05.06.2015



SUKLO
Hlavna uloha PSUR

* Vykonat komplexnu a kriticku analyzu
pomeru rizik a prinosov lieku/lieCiva a
zhodnotit' ju v predlozenom PSUR

* Noveé informacie za sledované obdobie
musia byt dané do kontextu s
kumulativnymi informaciami tykajucimi sa
rizik a prinosov

* Navrh opatreni
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Legislativny ramec

« Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, § 68 c

* Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady(EC) €.
726/2004

« Smernica 2001/83/EC, clanok 107b - g
- Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) €. 520/2012

« Guideline on good pharmacovigilance practices
(GVP) Module VIi

* Guideline ICH-E2C(R2).
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SUKLO
EURD zoznam

Zoznam lieCiv vratane ich kombinacii, pre ktoré
je zavazné predkladanie PSUR

* LieCiva su uvedené v abecednom poradi

« Datum uverejnenia - vSetky zmeny v EURD
zozname vstupuju do platnosti 6 mesiacov po
jeho uverejneni

EURD zoznam je priebezne aktualizovany kazdy
mesiac

SARAP, 05.06.2015
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EURD list - obsah

« EURD zoznam obsahuje
- EU reference date- datum prvej registracie v EU
- Frekvenciu predkladania PSURs
- DLP (data lock point) nasledujuceho PSURuU
- Datum predlozenia PSUR
- Povinnost' generik predkladat PSUR
- PSUSA proceduralne Cislo
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Predkladanie PSUR a povinnosti
MAH

 Podla aktualneho EURD zoznamu

* LiecCivo neuvedene v EURD zozname - postup
podla zakona nasledovne:

- Kazdych 6 mesiacov do uvedenia lieku na trh
Po uvedeni lieku na trh:

- V prvych dvoch rokoch kazdych 6 mesiacov
- Raz roCne v nasledujucich 2 rokoch
- Dalej kazdé tri roky
* Povinnost predkladania PSUR aj pre nemarketovane lieky
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SUKLO
Predkladanie PSUR

° Generiké, lieky osvedéené v praxi dlhodobym pouzivanim
(Ziadosti odkazované na vedecku literaturu - well etablished used

medicinal products), homeopatické a tradicneé
rastlinné lieky, ktorych ucinné latky nie su
uvedené v EURD liste

oslobodené od predkladania PSUR, ak:

- tuto povinnost nemaju ulozenu v podmienkach
registracie,

- nebol drzitel poziadany predlozit PSUR
prislusnou regulacnou autoritou.
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PSUR Repozitar

Clanok 25a nariadenia 726/2004 vyzaduje, aby Eurdpska liekova agentara(v
spolupraci s EC a MSs) vytvorila a udrziavala repozitar pre PSURSs a prislusné
hodnotiace spravy.

V sulade s pravnymi pozZiadavkami stanovenymi v nariadeni 726/2004, smernice
2001/83/EC a vykonavacieho nariadenia Europskej Komisie 520/2012, PSUR
repozitar musi adekvatne podporovat nasledujuce procesy:

PSURs a ich hodnotiacich sprav, aby boli dostupné pre
EMA

PSURSs a hodnotiacich sprav registrovanymi
pouzivatelmi Narodnych liekovych agentur, Europskej liekovej agentury, Europskej
komisie, ¢lenmi PRAC, CHMP a CMDh

poskytnutim pristupu, dotazov a stahovanim PSURs a PSUR hodnotiacich
sprav registrovanymi pouzivatelmi Narodnych liekovych agentur, Europskej liekovej
agentury, Europskej komisie, clenom PRAC, CHMP a CMDh

Podla ¢lanku 107b, paragrafu 1 a ¢lanku 28(2) nariadenia 726/2004, vSetky PSURYy a
k nim relevantné dokumenty maju byt predkladané elektronicky
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PSUR Repozitar projekt

« EMA v spolupraci s narodnymi autoritami a zastupcami
farmaceutickych spoloCnosti definovala poziadavky
systemu

* V novembri 2014 prebehlo prve testovanie
pouzivatelskeho prostredia
« ZlepsSovanie pouzivatelskych poziadaviek stale prebieha

« Zlepsena vyuzitelnost tak, ako bola odsuhlasena v
spolupraci s Narodnymi autoritami bude aplikovana v
buducich verziach

* Prebieha nezavisly audit systemu

SARAP, 05.06.2015



SUKLO
Benefity PSUR Repozitaru

« Centralne miesto predkladania PSURS

- jednotné, bezpecné, elektronické predkladanie PSURs, ktoré poskytuje efektivnejsi
pristup pre MSs a posudzovatefov

« Spolo¢né ulozisko
. - poskytuje spolo¢né miesto pre ukladanie PSURs, ich hodnotiacich sprav,
dokumentov, potrebnych pre vyhodnotenie a zavereCné spravy

 ZjednoduSenie predkladania PSURs

« PSUR konsolidacia

- repozitar zahfria vSetky PSURy — so spolo€nym hodnotenim ale aj PSURYy, ktoré nie su
sucCastou spolo¢ného hodnotenia

« ZlepSené moznosti a efektivne vyuzZivanie zdrojov
- vylepSena verzia sucasnej eSubmission Gateway
- Standardizovany nazov suboru je nahradeny xml suborom
- zavadzanie efektivnejSich a ucinnejSich postupov
- relokacia zdrojov
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Fazy implementacie PSUR Repozitaru

* Go-live (Januar 2015)
« Pilot (26 Januar 2015- Maj 2015)
« Switch-on (od odsuhlaseného datumu - po mandatory use jun 2016)

January 2015 Jan - TBC 2015 Qx 2015 June 2016

Go Live Pilot ‘Switch On’ Mandatory Use
v v

v
Simulated Mandatory Use Mandatory Use

Continuous
Improvement
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SUKLO
Fazy implementacie PSUR Repozitaru

Pilot

* Repozitar a doteraz zauzivané procesy predkladania
funguju paralelne

« Ziskanie skusenosti, adaptacia a zlepsovanie procesov
Switch-on

« Simulacia povinného pouzivania PSUR repozitara

* Povinna pre vsetky CAPs

Mandatory use

* 12 mesiacov po oznameni EMA MB v juni 2015

« Koniec predkladania PSUR narodnym autoritam
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Prechodné obdobie do plnej funkCnosti
PSUR Repository

* Do vytvorenia EMA PSUR Repository - MAHs
posielaju PSUR do vSetkych statov, v ktorych je
dany liek registrovany

« SK - nutné zasielat PSUR vo formate eCTD, nie je
mozné zaslat PSUR e-mailom

« Pokial u danej ucCinnej latky prebieha PSUSA -
PSUR musi byt zaslany aj do EMA

 Povinné zasielanie do repozitaru - 12 mesiacov
po ohlaseni jeho existencie - Jun 2016
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Pravidla predkladania PSURs pred
mandatory use

. Ziadne zmeny v aktudlnych poZiadavkach na predkladanie
PSURs narodnym autoritam

* Predkladanie do PSUR repozitara sa odporucCa pre vsetky
PSURs (aj pre tie, ktoré nie su zahrnute v pilotnej faze)

CAPs

* Predkladanie do EMA- prostrednictvom e Submission
Gateway/ Web client — xml delivery file vytvoreny v
pouzivatelskom prostredi PSUR Repozitaru

* Krajiny, ktoré este nepouzivaju spolocny repozitar - sledovat
Instrukcie v dokumente

SARAP, 05.06.2015




SUKLOD

Pravidla predkladania PSUR pred
mandatory use

ZmieSané CAP/NAP PSUSA procedury

* VsSetkym Clenskym statom, kde je liek registrovany

www.hma.eu — CMDh Guideline - Requirements for submissions
for Periodic Safety Update Reports (PSUR) for MRP, DCP and
National Products (NAPSs)

 PRAC Raportérovi

» Predkladanie do EMA- prostrednictvom eSubmission Gateway/
Web client — xml delivery file vytvoreny v pouzivatelskom
prostredi PSUR Repozitaru

SARAP, 05.06.2015


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/CMDh_317_2014_Rev02_2015_02_clean.pdf

SUKLO
Pravidla predkladania PSURs pred
mandatory use

NAPs

NAP/NAP PSUSA procedury
« VsSetkym Clenskym statom, kde je liek registrovany
www.hma.eu — CMDh Guideline - Requirements for submissions

for Periodic Safety Update Reports (PSUR) for MRP, DCP and
National Products (NAPS)

* Veducemu Clenskemu statu (aj ked tam nie je dany liek
registrovany)
* Predkladanie do EMA- prostrednictvom e Submission

Gateway/ Web client — xml delivery file vytvoreny v
pouzivatelskom prostredi PSUR Repozitaru

SARAP, 05.06.2015



http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/CMDh_317_2014_Rev02_2015_02_clean.pdf

SUKLO
PSUSA- jednotné hodnotenie
PSUR

« Jedno spolo&né hodnotenie pre celtu EU

» Ug&inn4 latka alebo kombinacia uginnych latok
uvedena v EURD liste

 Lieky, registrované vo viac ako v jednom Clenskom
state

« Jeden alebo viacero drzitelov

Ciel

* QOchrana verejného zdravia, zabranenie duplicitného

hodnotenia a dosiahnutie medzinarodnej

harmonizacie.
SARAP, 05.06.2015



SUKLOD

PSUSA - jednotné hodnotenie
PSUR

Vysledok

« Jedna hodnotiaca sprava zdielana a platna
medzi vSetkymi drzitelmi rozhodnutia
0 registracii a vsetkymi kompetentnymi
autoritami

 Prerokovavana na PRACu

* Po rozhodnuti CHMP/CMDh/EK su zavery
pravne zavazne

SARAP, 05.06.2015
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PSUSA pre CAPs

PSUSA je v kompetencii PRACu

« Jul 2012 pre CAPs
* April 2013 pre CAPs+NAPs (MRP, DCP)

* Raportér menovany PRACom
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PSUSA pre NAPs

Noveél!ll

EU single assessment aj pre Cisto NAPs

Koniec prechodného obdobia PSUR WS

Prve procedury spustene v januari 2015, pre ucinne latky
s DLP po 31.08.014

Veduci Clensky stat menovany CMDh

,purely national® lieky (registracia iba v 1 state)

- ucinna latka je v EURD zozname - sucCast PSUSA

- ucinna latka nie je uvedena v EURD zozname -

hodnoti dotyCny stat, kde je liek registrovany

SARAP, 05.06.2015
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PSUSA - jednotné hodnotenie PSUR

* V pripade regulacnych zmien spoluucast:
- CHMP pre CAPs, CAPs+NAPs
- CMDh pre NAPs

* Kroky a Casovy harmonogram definovany v
legislative

Nutné rozhodnutie EK pri zmene, pozastaveni
alebo zruseni registracie

Vysledok procedury je pravne zavazny
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PSUR procedura: prva faza - do odporucania PRAC

DO

{}

PRAC/MAHs
pripomienky

{}

Prijem
PSURov

slin <

validacia, Casovy AR zaslany

harmonogram MAHs a NCAs maintenance- silent
procedury adoption
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PSUR procedura: druha faza (minimalne 1 CAP)

CHMP

CAPs

NAPs

SARAP, 05.06.2015
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PSUR procedura: druha faza (Cisto NAP)

A IIIIIIIIIIIIIII IIIIIIIIIIIIIIIII
[ |
CMD -\
konsenzus

vacsina

CMDh
pripomienky
30 dni
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SUKLOD

PSUSA - jednotné hodnotenie PSUR

VYZVY

Velké mnozstvo PSURs - jedna hodnotiaca sprava

Monokomponente, fixne kombinacie, generika,
biosimilars...

Fixny casovy harmonogram bez clock-stop stanoveny v
legislative

15 dni na pripravu updated AR

rozdielna kvalita PSUR

Oral explanation na plenarnom zasadnuti PRACu v
pripade zmien, pozastavenia, zrusenia registracie alebo

ak sa nedosiahne konsenzus
SARAP, 05.06.2015
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Dolezité linky

« GVP modul VI

http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/reqgulation/document listing/d
ocument listing 000345.jsp&mid=WC0b01ac058058f32¢c

 PSUR repository
http://esubmission.ema.europa.eu/psur/psur repository.html
« PSUR Q&A

http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/requlation/qg and a/q and a
detail 000041.jsp
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000345.jsp&mid=WC0b01ac058058f32c
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