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FARMAKOVIGILANCE 

• FARMAKOVIGILANČNÍ SYSTÉM  

 FARMACEUTICKÉ FIRMY 

• POSTUP HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍHO ÚČINKU 

• ICSR 

• PSUR 



FARMAKOVIGILANCE 

FARMAKOVIGILANČNÍ SYSTÉM  

 FARMACEUTICKÉ FIRMY 



Urgentní hlášení   ICSR 

Periodická hlášení   PSUR 

Poregistrační studie bezpečnosti PASS 

Databáze NÚ  

Interní audity  + Inspekce SÚKL 

Školení zaměstnanců 

FARMAKOVIGILANCE 
zapojené subjekty 

LAICKÁ VEŘEJNOST 

pacienti  / osoba v klinické studii 

ZDRAVOTNICKÁ VEŘEJNOST 

lékaři, lékárníci,.. 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

MAH - držitelé registračních rozhodnutí 

QPPV 
osoba odpovědná 

za farmakovigilanci 

FARMAKOVIGILANČNÍ SYSTÉM 

REGULAČNÍ AUTORITY 

SÚKL, EMA 



FARMAKOVIGILANCE 
zapojené subjekty 

LAICKÁ VEŘEJNOST 

pacienti/ osoba v klinické studii 

ZDRAVOTNICKÁ VEŘEJNOST 

lékaři, lékárníci,.. 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

MAH 

REGULAČNÍ AUTORITY 

SÚKL, EMA 

QPPV 

osoba odpovědná 

za farmakovigilanci 
ČR 24 h POHOTOVOST 

Farmakovigilanční telefonní linka 

Farmakovigilanční e-mail 

Zástupce QPPV 

MUDr. 

PharmDr. 



PASIVNÍ i AKTIVNÍ sběr bezpečnostních informací 

FARMAKOVIGILANCE 
zapojené subjekty 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

MAH 

QPPV 

FARMAKOVIGILANČNÍ SYSTÉM 

ICSR 

PSUR 

PASS 

Literatura 
závady v jakosti 

ARCHIVACE    

ZÁLOHOVÁNÍ 

QP 

QC/QA 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

VÝROBCE 

LICENSOR 

CO-MARKETÉR apod. 
Databáze 

NÚ 

GLOBÁLNÍ 

databáze 

NÚ 



PASIVNÍ i AKTIVNÍ sběr bezpečnostních informací 

FARMAKOVIGILANCE 
zapojené subjekty 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

MAH 

QPPV 

FARMAKOVIGILANČNÍ SYSTÉM 

ICSR 

PSUR 

PASS 

Literatura 
závady v jakosti 

ARCHIVACE    

ZÁLOHOVÁNÍ 

QP 

QC/QA 

všechny procesy jsou 

dokumentovanými postupy 

vykonávanými dle SOP 



FARMAKOVIGILANCE 

POSTUP HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍHO ÚČINKU 



FARMAKOVIGILANCE 
postup hlášení 

LAICKÁ VEŘEJNOST 

pacienti/ osoba v klinické studii 

ZDRAVOTNICKÁ VEŘEJNOST 

lékaři, lékárníci,.. 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

držitelé registračních rozhodnutí 

REGULAČNÍ AUTORITY 

SÚKL, EMA 



FARMAKOVIGILANCE 
postup hlášení 

LAICKÁ VEŘEJNOST 

pacienti/ osoba v klinické studii 

ZDRAVOTNICKÁ VEŘEJNOST 

lékaři, lékárníci,.. 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

držitelé registračních rozhodnutí 

PODEZŘENÍ NA 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK 

VYHODNOCOVÁNÍ 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK ZÁVAŽNÝ NEOČEKÁVANÝ 

QPPV 

a/nebo 

REGULAČNÍ AUTORITY 

SÚKL, EMA 



FARMAKOVIGILANCE 
postup hlášení 

LAICKÁ VEŘEJNOST 

pacienti/ osoba v klinické studii 

ZDRAVOTNICKÁ VEŘEJNOST 

lékaři, lékárníci,.. 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

držitelé registračních rozhodnutí 

PODEZŘENÍ NA 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK 

VYHODNOCOVÁNÍ 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK NEZÁVAŽNÝ OČEKÁVANÝ 

QPPV 

a/nebo 

PSUR 
PERIODICKÁ ZPRÁVA 

 O BEZPEČNOSTI LÉČIVA 

REGULAČNÍ AUTORITY 

SÚKL, EMA 



FARMAKOVIGILANCE 

ICSR 

Individual Case Safety Report 



FARMAKOVIGILANCE 
ve farmaceutické firmě 

REGULAČNÍ AUTORITY 

SÚKL, EMA 

PODEZŘENÍ NA 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK 
ZAMĚSTNANCI 

REPREZENTANTI 

všichni OSTATNÍ 

CO UŽÍVAL 

CO SE STALO = nežádoucí úč. 

KOMU se to stalo 

KONTAKT na zdravotníka, 

který to může potvrdit 

1 

2 

3 

4 

QPPV 



FARMAKOVIGILANCE 
ve farmaceutické firmě 

LAICKÁ VEŘEJNOST 

pacienti/ osoba v klinické studii 

ZDRAVOTNICKÁ VEŘEJNOST 

lékaři, lékárníci,.. 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

držitelé registračních rozhodnutí 

PODEZŘENÍ NA 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK 

VYHODNOCOVÁNÍ 

QPPV 

ICSR SÚKL 
e-mail 

html, CIOMS 

Eudravigilance 

EV-Web 
EMA 

ICSR-follow up 



FARMAKOVIGILANCE 
ve farmaceutické firmě 

FARMACEUTICKÉ FIRMY 

držitelé registračních rozhodnutí 

QPPV 
Proškolení  

uživatelé 

PRODUCT DICTIONARY 

registrovaná léčiva 

MedDRA 

Medical Dictionary for  

Regulatory Activities 

LLT – low level term 

Nežádoucí účinek CIOMS 



FARMAKOVIGILANCE 
CIOMS - ICSR 

Informace  

o pacientovi 

Informace  

o nežádoucím 

účinku  

Informace o 

podezřelém 

léčivu 



FARMAKOVIGILANCE 
CIOMS- ICSR 

Informace o 

souběžné 

léčbě a další 

relevantní 

údaje 

Informace  

o hlášení  

NÚ 



FARMAKOVIGILANCE 

PSUR 

Periodic Safety Update Report 



FARMAKOVIGILANCE 
PSUR  Periodic  Safety Update Report 

Struktura dle Vol 9 

(Guidelines on PhV…) 

1. Executive Summary 

2. Introduction 

3. Worldwide Marketing Authorisation Status 

4. Update of RA or MAH Actions taken for Safety Reasons 

5. Changes to Reference Safety Information 

6. Patient Exposure 

7. Presentation of Individual Case Histories:  

 A) Cases Presented as Line-Listings  

      B) Cases Presented as Summary Tabulations 

      C) MAH´s Analysis of Individual Case Histories 

8. Studies: 

 A) Newly Analysed Studies 

 B) Targeted New Safety Studies 

 C) Published Studies 

 D) Other Studies 

9. Other information 

 A) Efficacy-related Information 

 B) Late-breaking Information 

 C) Risk Management Plan 

     D) Risk-Benefit Analysis Report 

10. Overall Safety Evaluation 

11. Conclusion 

Odpovědnost : 

MAH 

Autorství : 

často QPPV společnosti,  

která spravuje  

Global Safety Database 



FARMAKOVIGILANCE 
PSUR 

Struktura dle Vol 9 
1. Executive Summary 

2. Introduction 

3. Worldwide Marketing Authorisation Status 

4. Update of RA or MAH Actions taken for Safety Reasons 

5. Changes to Reference Safety Information 

6. Patient Exposure 

7. Presentation of Individual Case Histories:  

 A) Cases Presented as Line-Listings  

      B) Cases Presented as Summary Tabulations 

      C) MAH´s Analysis of Individual Case Histories 

8. Studies: 

 A) Newly Analysed Studies 

 B) Targeted New Safety Studies 

 C) Published Studies 

 D) Other Studies 

9. Other information 

 A) Efficacy-related Information 

 B) Late-breaking Information 

 C) Risk Management Plan 

     D) Risk-Benefit Analysis Report 

10. Overall Safety Evaluation 

11. Conclusion 

V různých státech různí MAH 

- více databází NÚ 

- nutná kooperace 



FARMAKOVIGILANCE 
PSUR 

Struktura dle Vol 9 
1. Executive Summary 

2. Introduction 

3. Worldwide Marketing Authorisation Status 

4. Update of RA or MAH Actions taken for Safety Reasons 

5. Changes to Reference Safety Information 

6. Patient Exposure 

7. Presentation of Individual Case Histories:  

 A) Cases Presented as Line-Listings  

      B) Cases Presented as Summary Tabulations 

      C) MAH´s Analysis of Individual Case Histories 

8. Studies: 

 A) Newly Analysed Studies 

 B) Targeted New Safety Studies 

 C) Published Studies 

 D) Other Studies 

9. Other information 

 A) Efficacy-related Information 

 B) Late-breaking Information 

 C) Risk Management Plan 

     D) Risk-Benefit Analysis Report 

10. Overall Safety Evaluation 

11. Conclusion 

tzn. případy, kdy došlo 

např.  

- ke stažení registračního 

rozhodnutí 

- zastavení studie…  

- … 

- ….. 

- nutnost rozeslat „Dear 

Doctor Letter“  

- apod.  

 



FARMAKOVIGILANCE 
PSUR 

Struktura dle Vol 9 
1. Executive Summary 

2. Introduction 

3. Worldwide Marketing Authorisation Status 

4. Update of RA or MAH Actions taken for Safety Reasons 

5. Changes to Reference Safety Information 

6. Patient Exposure 

7. Presentation of Individual Case Histories:  

 A) Cases Presented as Line-Listings  

      B) Cases Presented as Summary Tabulations 

      C) MAH´s Analysis of Individual Case Histories 

8. Studies: 

 A) Newly Analysed Studies 

 B) Targeted New Safety Studies 

 C) Published Studies 

 D) Other Studies 

9. Other information 

 A) Efficacy-related Information 

 B) Late-breaking Information 

 C) Risk Management Plan 

     D) Risk-Benefit Analysis Report 

10. Overall Safety Evaluation 

11. Conclusion 

přepočet  prodaných  

balení/dávek na 

„pacientodny“ 

 

MAH tak poskytne mj  

i informace o své 

ekonomické úspěšnosti 



FARMAKOVIGILANCE 
PSUR 

Struktura dle Vol 9 
1. Executive Summary 

2. Introduction 

3. Worldwide Marketing Authorisation Status 

4. Update of RA or MAH Actions taken for Safety Reasons 

5. Changes to Reference Safety Information 

6. Patient Exposure 

7. Presentation of Individual Case Histories:  

 A) Cases Presented as Line-Listings  

      B) Cases Presented as Summary Tabulations 

      C) MAH´s Analysis of Individual Case Histories 

8. Studies: 

 A) Newly Analysed Studies 

 B) Targeted New Safety Studies 

 C) Published Studies 

 D) Other Studies 

9. Other information 

 A) Efficacy-related Information 

 B) Late-breaking Information 

 C) Risk Management Plan 

     D) Risk-Benefit Analysis Report 

10. Overall Safety Evaluation 

11. Conclusion 

VŠECHNY 

závažné 

nezávažné 

očekávané 

neočekávané 

 

ze studií 

z literatury  „duplikát“  



FARMAKOVIGILANCE 
předávání informací RA 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK ZÁVAŽNÝ NEOČEKÁVANÝ a/nebo 

od zdravotníků, zaměstnanců, z literatury, z PASS 

do 15 

dní 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK NEZÁVAŽNÝ OČEKÁVANÝ a/nebo 

od zdravotníků, zaměstnanců, z literatury, z PASS 

pravidelně 

PSUR 

v závěrečné 

zprávě 



FARMAKOVIGILANCE 
předávání PSUR 

PRAVIDELNĚ dle registračnho rozhodnutí….z „bezpečnostních důvodů“ 

PRAVIDELNĚ dle legislativy …..k žádosti o prodloužení registrace (renewal)  

kdykoli  NA VYŽÁDÁNÍ SÚKLu 

 

vždy do 60 dní od DLP 

Launch (během 3r) 

6 m 6 m 6 m 6 m 1 r 1 r 5 r/3 r 

x6 m 

MA 

1 r 2  r 3 r 4 r 5 r 6 r 7 r 

Renewal (MA+5r) 

4r 4m Renewal PSUR 

prodloužení registrace: nové podmínky? 

          harmonizace DLP? 

Δ periodicity = změna typu II 



FARMAKOVIGILANCE 
předávání PSUR 

PSUR je třeba podávat v daném termínu, i dříve je špatně!! 

Launch 

6 m 6 m 6 m 6 m 1 r 1 r 3 r 6 m 6 m 

6 m 6 m 

6m+6m PSURs 

dohromady s 

Summary Bridging Report  

(SBR) 

1 r 1 r 1 r 

6 m 6 m 6 m 6 m 6 m 6 m 



FARMAKOVIGILANCE 
předávání PSUR 

PSUR k prodloužení registrace lze sestavit z již existujících následovně: 

Renewal 

1 r Add. 3 r 4m LL 

4 r + 4 m PSUR 

Renewal 

3r PSUR +1r Addendum+4m Line listing 
kombinace vždy  

dohromady se  SBR 

5  r 



FARMAKOVIGILANCE 
situace v období před započetím snah o harmonizaci předkládání PSUR 

Originál 
L v CZ 

6 m 6 m 6 m 6 m 1 y 1 y 5 y/3 y 

x6 m 

MA in CZ 

1 y 2 y 3 y 4 y 5  y 6 y 7 y 

Renewal 

L v AT 

6 m 6 m 6 m 6 m 1 y 1 y 5 y/3 y 

x6 m 

MA in AT 

1 y 2 y 3 y 4 y 5  y 

Renewal 

Generikum 
L in XY 

6 m 6 m 6 m 6 m 1 y 

x6 m 

MA in XY 

1 y 2 y 3 y 

SPOUSTA   PŘEKRÝVAJÍCÍCH   SE   PSUR 

HARMONIZAČNÍ   AKTIVITY a   ZMĚNY   LEGISLATIVY 

3 y 3 y 3 y 



FARMAKOVIGILANCE 
harmonizace dat určujících předkládání PSUR 

Launch v CZ 

6 m 6 m 6 m 6 m 1 y 1 y 3 y 

x6 m 

MA v CZ / EU 

1 y 2 y 3 y 4 y 5  y 6 y 7 y 

Renewal 

Launch 

6 m 6 m 6 m 6 m 

x6 m 

MA pro  

line extension, 

generikum... 
1 y 

JEDEN HARMONIZOVANÝ P S U R  

harmonizovaný 

DLP  

pokud harmonizovaná data pro danou  

účinnou látku  již existují, budou součástí MA 
harmonizovaný 

DLP  



FARMAKOVIGILANCE 
zhodnocení bezpečnostních informací dle PSUR 

  PSUR + průvodní dopis + tabulka obeslaných RA 

podá každý MAH v každé zemi, kde má registrovaný produkt s danou účinnou látkou 

podání národní RA 

 v členské zemi EU 
PSUR-hodnotící stát  

připraví časový rozvrh 

DLP+ 60 days 

podání + 1m=den 0 

den 40 PSUR-hodnotící stát  

 předběžná hodnotící zpráva 

MAH+RA 

souhlas 

 finální 

hodnotící 

zpráva 

MAH+RA 

nesouhlas 

úpravy 

hodnotící 

zprávy 

MAH+RA 

souhlas 

Δ bezpečnostních informací  

v SPC všech produktů  

s danou účinnou látkou 

 finální 

hodnotící 

zpráva 



FARMAKOVIGILANCE 
základní povinnosti držitele registračního rozhodnutí 

funkční FARMAKOVIGILANČNÍ SYSTÉM 

QPPV zástupce 

QPPV všichni  

zaměstnanci 
Farmakovigilanční  

kontakt 

PODEZŘENÍ  

na nežádoucí účinek 

ICSR 

Databáze 

NÚ 

PSUR 
LÉČIVÉ 

PŘÍPRAVKY 

S PŘIJATELNÝM 

BEZPEČNOSTNÍM  

PROFILEM 

SÚKL 

 EMA 



Děkuji za pozornost 

Další informace a dokumentaci najdete na 

www.pharmaround.cz 


