07.10.2026

(G PRIMEVIGILANCE

Systém farmakovigilance ve spolecnosti

Zuzana Chomatova, Sr. Strategic
PrimeVigilance

U/UK QPPV5«
\‘

2025

e Farmakovigilancni systém — legislativni pozadavky

e Coje FV systém?
e Organizace systému farmakovigilance
e QPPV (kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci)

® PSMF — co je to, proc je vyZzadovan, struktura + legislativni poZzadavky

Prakticky priklad: praktickd ukazka PSMF
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Farmakovigilancni system —
legislativni pozadavky

Farmakovigilancni systém — legislativni pozadavky

® Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES - ¢l. 104 odst. 1

Drzitel rozhodnuti o registraci musi za ucelem plnéni svych ukolii v oblasti
farmakovigilance provozovat farmakovigilancni systém odpovidajici
farmakovigilanénimu systému prislusného clenského statu podie ¢l. 101 odst. 1.

e Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 o vykonu farmakovigilanc¢nich ¢innosti podle
narizeni Evropského parlamentu (doplnény Provadécim narizenim (EU) ¢. 2025/1466) a
Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

e Specificky pro CR - Zakon ¢. 378/2007 Sb. o lé¢ivech § 91
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Co je FV systém?

Definice FV systému

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ¢l. 1 odst. 28d
e Zakon 378/2007 Sb. o lécivech, §3a odst. 3

Systém sledovadni a hlaseni vyuZivany drZiteli rozhodnuti o registraci a
orgdny vykondvajicimi statni spravu v oblasti I€Civ k plnéni ukoli a zajisténi
povinnosti uvedenych v hlavé paté tohoto zdkona na useku
farmakovigilance a urceny ke sledovdni bezpecnosti registrovanych Iécivych
pfipravki a ke zjistovdni jakychkoli zmén v poméru jejich rizika a
prospésnosti

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE




07.10.2026

FV systém
e Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Module | — Pharmacovigilance
systems and their quality systems
Struktura
FV
systém
Vystupy Procesy
www.primevigilance.com GPRIMEVIGILANCE

FV systém zahrnuje

® Organizacni strukturu
e Stanoveni odpovédnosti
® Procesy a postupy

® Zdroje (pracovnici, IT systémy, prostory)

a zaroven

e Odpovidajici fizeni zdroju, fizeni dodrZovani legislativnich poZadavka a fizeni
spravy zaznam

(v€etné pravidelnych revizi — méreni efektivity, audity)

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE




07.10.2026

FV systém

Kritické FV procesy (GVP 1.B.11.3.)

e Kontinudlni sledovani bezpecnostniho profilu a hodnoceni poméru pfinosu a rizik registrovanych
LP

o

e ZalozZeni, hodnoceni a provadéni systémdu fizeni rizik a hodnoceni efektivity minimalizace rizik

e Shér, zpracovani, sprava, kontrola kvality, nasledné zjistovani chybéjicich informaci, kédovani,
tridéni, detekce duplikatl, hodnoceni a véasné elektronické hlaseni podezieni na nezadouci
ucinky ze vsech zdrojl

e Detekce, Setfeni a hodnoceni signall

e Planovani, priprava, predkladani a hodnoceni PSUR

e PInéni zavazk(l a reagovani na Zadost kompetentni autority véetné zajisSténi spravnych a Uplnych
informaci

www.primevigilance.com G PRIMEVIGILANCE

FV systém

Kritické FV procesy (GVP 1.B.11.3.)
e Interakce mezi farmakovigilanci a systémem zdvad v jakosti

e Sdélovani obav o bezpecnost mezi drziteli rozhodnuti o registraci a kompetentnimi autoritami,
zejména oznamovani zmény poméru prinosU a rizik 1éCivych pripravki

e Preddavaniinformaci pacientlm a zdravotnickym pracovniklim o zméndach poméru prinosa a rizik
pripravkl za ucelem bezpeéného a Géinného poufZiti 1éCivych pripravki

e UdrZovaniinformaci o pfipravku v souladu se sou¢asnym stavem védeckého poznani, véetné
zavérl hodnoceni a doporuceni prislusné kompetentni autority

e Provadéni zmén k registraci z bezpecnostnich divodu
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FV systém — plany na zajisténi kontinuity Cinnosti

(business continuity plans)

Stanoveny na zakladé posouzeni rizika a mély by zahrnovat:

e Opatreni pro udalosti, které by mohly mit zavazny dopad na pracovniky a
infrastrukturu obecné nebo zvlasté na farmakovigilan¢ni procesy, a

® Zalohovani systému pro urgentni vyménu informaci (v rdmci organizace, mezi
organizacemi, které sdileji FV ¢innosti a také mezi MAHSs a regulacnimi
autoritami)

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE

Organizace systému farmakovigilance
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Organizace systému farmakovigilance

® Jasné definované odpovédnosti - princip delegovani povinnosti (QPPV v rdmci
FV systému, organizace MAH smluvnim partner(im, poskytovatelim sluzeb...)

- Organogram

Pisemné postupy (SOPs, Wis...)

Responsibility matrix
- Traning matrix

Dohled nad provadénymi ¢innostmi (MAH, QPPV) — process pro fizeni odchylek od
standardnich procesu (deviations), audity, CAPA

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE
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Role QPPV

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES - ¢l. 104 odst. 3a

Jako soucdst farmakovigilancniho systému musi drZitel rozhodnuti o registraci mit trvale a
nepretrZité k dispozici vhodné kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci.

e Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 o vykonu farmakovigilanc¢nich ¢innosti podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady

2001/83/ES (&1 10(1))

e Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Module | Pharmacovigilance systems and
their quality systems (specificky ¢ast GVP I.C.1)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-
practices-module-i-pharmacovigilance-systems-and-their-quality-systems _en.pdf

e Z3ikon €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech § 91a
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Role QPPV

Princip
® 1 FV systém =1 QPPV

® Stejna QPPV pro vice nez 1 MAH (sdilené/oddélené FV systémy) nebo pro vice
FV systému 1 MAH

e MAH musi zajistit, aby QPPV méla dostatecnou autoritu k zajiSténi vykonnosti systému
jakosti a ¢innosti v oblasti farmakovigilance (pfistup k PSMF, k relevantnim informacim,
moznost plnit povinnosti)
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0oddil 2
Lékafi

R I P PV Cldnek 24
o e Zakladni lékafska odborna priprava

1. Pfijeti na zakladni |ékaf'skou odbornou pfipravu je podminéno ziskanim diplomu nebo osvédeni, které opraviiuje k dotyénému studiu na
vysokych gkolach.

2. Celkova doba zakladni |ékafské odborné pripravy zahrnuje nejméné Sest let studia nebo 5 500 hodin teoretické a praktické vyuky na vysoké
Skole nebo pod dohledem vysoké skoly.

Pro osoby, které zahjily studium pfed 1. lednem 1972, mize odborna pfiprava uvedena v prvnim pododstavci zahrnovat Sestimési¢ni
praktickou vyuku na vysokoskolské trovni vykonanou pod dohledem pfislunych organi v ramci fadné odborné pfipravy.

. po 3. Zakladni Iékafska odborna pfiprava zarudi, Ze dotycna osoba ziskala tyto znalosti a dovednosti:
Kva I Ifl ka Ce a) pfimérené znalosti ve védach, na kterych je Iékafstvi zaloZeno, a fadné pochopeni védeckych metod vcetné zasad méfeni biologickych
funkci, hodnoceni védecky prokazanych skuteénosti a analyzy idaj; pfiméfené znalosti anatomie, fyziologie a chovani jedinct zdravych a
nemocnych a vztahi mezi zdravotnim stavem &lovéka a jeho fyzickym a socidlnim prostiedim;
c) pfimérené znalosti klinickych obort a klinické praxe, které poskytuji komplexni prehled o dusevnich a télesnych nemocech, dale znalost
|ékafstvi a jeho preventivni, diagnostické a terapeutické stranky a znalosti o reprodukci;
d) pfiméfené klinické zkusenosti ziskané pod vhodnym dohledem v nemocnicich.

e Teoretické i praktické znalosti potfebné k vykonu

farmakovigilan¢nich Cinnosti IR 520/2012, cl. 10(1) -

absolvovani zdkladni
lékarské odborné pripravy v
souladu s ¢l. 24 smérnice
Evropského parlamentu a
Rady 2005/36/ES ze dne
7.zari 2005 o uznavani
odbornych kvalifikaci

e Odborné znalosti a pfistup k odbornym znalostem
v oblastech mediciny, farmacie, epidemiologie a
biostatistiky

e Pokud QPPV nema lékarské vzdélani — musi byt
zajistén pristup k medicinsky vzdélané osobé, musi
to byt fadné zdokumentovano
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Role QPPV

Povinnosti obecné
® QPPV musi plsobit na uzemi EU, pfip. NO, IS, nebo LI (EEA)

e K dispozici 24/7, v pripadé nepritomnosti funkéni back-up proces, ktery je
dostupny prostrednictvim kontakt( QPPV, zastupce QPPV musi mit vSechny
potrebné informace nutné k zastupovani

e Odpovédnost za nastaveni a udrzovani FV systému

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE




07.10.2026

Role QPPV

Povinnosti ve vztahu k LP (GVP I.C.1.3)

e  Mit prehled o bezpecnostnim profilu pfipravku a o pfipadnych vzniklych bezpecnostnich obavach

e  Mit povédomi o podminkdch a zavazcich prijatych v ramci rozhodnuti o registraci a dalSich zavazcich tykajicich se bezpecnosti pripravku

e  Mit povédomi o opatienich pro minimalizaci rizik

e  Védét, co obsahuje RMP a mit dostate¢nou autoritu nad jeho obsahem

e Byt zapojen do revize a schvalovéni protokol PASS provedenych v EU nebo na zakladé planu fizeni rizik schvaleného v EU

e Mit povédomi o PASS pozadovanych kompetentni autoritou, véetné vysledkd téchto studii

e  Zajistit provadéni FV a piedlozeni viech souvisejicich dokument( v souladu s legislativnimi pozadavky a GVP

e  Zajistit potfebnou kvalitu FV Udaju, véetné spravnosti a Uplnosti, predloZenych kompetentnim autoritam &lenskych statt a EMA

e Zajistit Uplnou a okamZitou odpovéd' na jakoukoli Zadost kompetentnich autorit élenskych statt a EMA na poskytnuti doplfiujicich informaci nezbytnych pro vyhodnoceni pfinosu a rizik LP
e  Poskytovat jakékoliv dal3i informace tykajici se vyhodnoceni pfinosu a rizik kompetentnim autoritam &lenskych statt a EMA

e  Zajistit zahdjeni pripravy regulatnich opatfeni v ndvaznosti na vznikajici obavy o bezpeénost (napf. zména registrace, naléhavé bezpecnostnich opatfeni, komunikace s pacienty a zdravotniky)

e  Pusobit jako jediny farmakovigilanéni kontakt pro kompetentni autority ¢lenskych sttt a EMA 24 hodin denné a také jako kontakt pro farmakovigilanéni inspekce

www.primevigilance.com G PRIMEVIGILANCE

Role QPPV

Co odpovédnost za FV systém znamena v praxi

e QPPV ma dohled na fungovanim systému vcetné systému jakosti (SOP, smlouvy,
databaze (validace, zmény databaze), compliance, audit reporty a Skoleni osob v
souvislosti s FV)

e Delegovani specifickych povinnosti v ramci FV systému — musi byt dokumentované (v
PSMF, v jednotlivych procesech (SOP), popisy prace, delegacni dopisy

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE
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Role QPPV

Povinnosti MAH ve vztahu ke QPPV

e Formalni nominace

® Zajistit dostatec¢nou autoritu pro QPPV v ramci FV systému, aby QPPV mohla
implementovat potfebné zmény, mit vliv na obsah RMP a na regulacni akce v souvislosti

s obavami o bezpecnost LP (emerging safety concerns)

e Informovat o planovanych FV auditech (QPPV by méla mit moznost vyZadat audit),
informovat o CAPA z kazdého auditu, pokud jsou relevantni pro FV systém

e Informovat o planovanych akvizicich, partnerech, novych LP, probihajicich i planovanych
studiich...

(G PRIMEVIGILANCE
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Role QPPV

Shrnuti

e QPPV je za podpory MAH zodpovédna za FV systém

e MUzZe delegovat urcité povinnosti na jiné osoby/oddéleni/poskytovatele sluzeb (pod
dohledem)

e Méla by neustale prehodnocovat, zda ma dostatecnou autoritu nad FV systém,
dostatecné informace, které potrebuje k vykonu své role

( PRIMEVIGILANCE

www.primevigilance.com
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Role lokdlnich osob pro otazky farmakovigilance

e Regulacni autority v EU si mohou vyZzadat jmenovani kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance na narodni Urovni, které reportuji QPPV (ohledné delegovanych ukolu
a odpovédnosti, ne nutné jako nadfizeni v ramci spolec¢nosti)

e Regulacni autority jsou informovany o nominaci a kontaktnich udajich

e V riznych statech EU jsou pozadavky rdzné, v nékterych mohou byt vyZzadovany i lokalni
odpovédné osoby

(G PRIMEVIGILANCE
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PSMF - co je to, proc je vyzadovan,
struktura + legislativni pozadavky
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e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES - ¢l. 104 odst. 3b

Jako soucdst farmakovigilancniho systému musi drzitel rozhodnuti o registraci
vést a na Zadost zpristupnit zakladni dokument farmakovigilancniho systému

® Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 (véetné dodatku 2025/1466)
Kapitola | Zakladni dokument farmakovigilancniho systému

e Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Module Il Pharmacovigilance system
master file

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-
practices-module-ii-pharmacovigilance-system-master-file-rev-2 _en.pdf

e Zakon 378/2007 Sh. o léCivech § 91 (2)

www.primevigilance.com G PRIMEVIGILANCE

Zakladni dokument FV systému (PSMF) — popis FV systému

e Zaveden pro vSechny LP registrované v EU
- LPviz §26 Zol a tradicni rostlinné LP (§30 ZoL), neni vyZadovdn pro homeopatické LP (§28 ZolL)
e Aktudlni a k dispozici pro FV inspekce
e Predlozen na zadost RA
e Umistén v EU (hlavni FV ¢innosti nebo v misté plisobeni QPPV)
e K Zadosti o registraci — souhrn PSMF (§26 odst 5 pism k zakona 378/2007 Sb. o lécivech)
® Registrace PSMF do Art.57 databaze (EMA)

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE
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Ucel
® Popsat FV systém a dokumentovat, zda je v souladu s legislativnimi poZadavky

e Podpofit efektivni planovani auditl
e Podpofit dohled QPPV nad FV systémem

e Je vidy vyzadan v ramci FV inspekci

(G PRIMEVIGILANCE
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Prakticky priklad:

Prakticka ukazka PSMF — struktura,
obsah, souvislosti
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PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

DESCRIBES:

e Structure and set-up of
PV system

PSMF
STRUCTURE

e PV processed in place

‘ . * Specific information
f ANNEXESj regarding system extent
& and compliance

¢ Documents the changes to the
main body and annexes

www.primevigilance.com G PRIMEVIGILANCE

PSMF - obsah a struktura (dle GVP II)

Uvodni strana (Cover page)

PSMF (zaklad dokumentu):

I.  Kvalifikovana osoba odpovédnd za farmakovigilanci (QPPV)
II.  Organizacni struktura MAH

lll. Zdroje bezpecnostnich informaci
IV. PocitaCové systémy a databaze
V. Procesy

VI. Popis vykonnosti systému

VII. Systémy jakosti

Prilohy: Annexes A—H

Logbook

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE
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PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

Uvodni strana

Unikatni Cislo prifazené EV systémem pro PSMF (prostiednictvim XEVMPD (Article 57 database))

Nazev MAH, a pokud se lisi spolecnost, kterd poskytuje QPPV zodpovédnou za popisovany FV systém,
nazev této spolecnosti (miZe to byt jiny MAH nebo poskytovatel sluzeb.

e Ndzev ostatnich MAH(s) (sdilejicich systém farmakovigilance)

Seznam vSech PSMFs daného MAH (tykajici se ptipravk( spadajich pod jiny FV systém)

Datum posledni aktualizace PSMF

Reference — GVP II.B.6.1 Format and layout

www.primevigilance.com G PRIMEVIGILANCE

PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

QPPV c¢ast 1 + Annex A

® Popis odpovédnosti

e Kontaktni udaje QPPV

e Souhrn Curriculum Vitae

e Kopie registrace do systému EudraVigilance

® Popis back-up procedury (zastupovani v pfipadé nepfitomnosti QPPV)

e Pokud jsou v rdmci FV systému nominované osoby na lokalni Grovni — popis + seznam lokdlnich kontaktnich
osob pro farmakovigilanci a jejich kontaktni udaje

e Seznam Ukoll delegovanych kvalifikovanou osobou, uvést na koho jsou delegované (zde uvést i pfistup k
medicinsky vzdélané osobé)

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE
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PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

Organizacni struktura MAH - ¢ast 2 + Annex B

e Organizacni struktura zobrazujici pozici QPPV v organizaci (mohou byt pouZity i diagramy)

e Misto, kde jsou provadény FV cinnosti (sbér informaci, hodnoceni, vkladani do databaze, tvorba
PSUR, detekce signal(i, RMP, pred- a poregistracni studie, bezpecnostni zmény...)

® Popis delegovanych ¢innosti (jaké a komu)

® Popis smluvnich vztaht (FV c¢innosti, komarketing, distribuce...), seznam smluv v pfiloze

e Jednotlivé smlouvy by mély byt k dispozici na vyzadani

www.primevigilance.com GPRIMEVIGILANCE

PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

Zdroje NU - &ast 3 + Annex C

e Popis hlavni organiza¢nich jednotek, které jsou na globalni Grovni zopdovédné za sbér NU —
vyzadanych (solicited) a spontanné nahlasenych pro LP registrované v EU/UK:

- Webové stranky s medicinskymi informacemi
- Lokalni pobocky MAH

- smluvni partnefi (licenéni partnefi, lokdlni distributofi, spoleénosti zajistujici marketing) (informace jsou uvedeny iv
ptiloze B)

- seznam studii, registrt, pacientskych programi sponzorovanych drZitelem rozhodnuti o registraci (stav, stdt, ve
kterém probihd, pripravek a cil studie) — probihajicich ¢i ukoncenych v poslednich 2 letech (dle GVP mohou byt
soucdsti prilohy PSMF nebo poskytnuty separdtné)

e Je vyZzadovano uvést kontaktni informace pro kazdou jednotku (adresa, telefon, email)

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE
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PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

IT systémy a databaze - ¢ast 4 + Annex D

e Umisténi, popis funkci a odpovédnosti systému/systémi pouzivanych pro sbér, shromazdovani,
evidenci a reportovani bezpecnostnich informaci

e Validace

® Popis pouzivani systému — kontrola zmén, ziskani informaci, atd.

Systémy v papirové podobé (pouze hldseni ICSR je zajisténo elektronicky):

® Musi byt popsdno, jak je zajisSténa integrita a dostupnost dat, zejména shromazZdovani hldseni
podezreni na neZddouci ucinky LP

www.primevigilance.com G PRIMEVIGILANCE

PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

FV procesy- cast 5 + Annex E

® FV procesy dostate¢né detailné popsény (GVP 1.B.11.3 - minimdlni soubor pisemnych postupd, ktery je vyZadovdn,
tzv. kritické farmakovigilanéni procesy)

- PrGbéZny monitoring poméru pfinosu a rizik LP

- Systém Fizeni rizik a monitoring vysledk( opatfeni pro minimalizaci rizik
- Sbér hlageni NU a jejich zpracovani a reportovani

- Proces pro PSUR (planovani, ,,vyroba“ a predkladani)

- Implementace bezpeénostnich zmén do SmPC a PIL

e Seznam pisemnych postupl mlze byt v pfiloze: ¢islo dokumentu, nazev, datum platnosti, typ dokumentu (napft.
SOP, W1, manual apod.), postupy smluvnich partner by mély byt jasné identifikované

® V PSMF neni nutné uvadét seznamy lokélnich pisemnych postupd, staci pouze uvést, zda existuji a jsou k dispozici
na vyzadani

www.primevigilance.com 0 PRIMEVIGILANCE
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PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

Vykonnost FV systému - ¢ast 6 + Annex F

® Popis monitorovani dodrZovani FV systému - popis metod, které jsou pouZivany pro monitorovani + vysledky

- Vcasnosti predkladani ICSR, PSUR

- Kvality predkladanych ICSR, PSUR

- Vcasnosti predkldadani bezpec¢nostnich zmén (rovnéz uvést i zmény, které jsou vyzadovany, ale nebyly dosud podany)

- Dodrzovani zdvazk( uvedenych v pldnu pro fizeni rizik (RMP) nebo dalSich povinnosti stanovenych v rozhodnuti o registraci
e Cile vykonnosti systému by mély byt popsany a vysvétleny (GVP Module 11.B.4.6)

o Ukazatele vykonnosti (KPls) — seznam v pfiloze (pfehled za poslednich 12 mésict)

www.primevigilance.com G PRIMEVIGILANCE

PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

Systém kvality - ¢ast 7 + Annex G
® Popis systému fizeni jakosti
- Archivace

- Systém rizené dokumentace — SOP, WI apod., hierarchie, popis, jak jsou aplikovatelné na globalni — regionalni — lokalni
urovni drzitele, seznam SOP (v pfiloze)

- Skoleni

- Audity — jakym zplGsobem jsou planovany, jak jsou reportovany vysledky audit(, terminy pro napravu zjisténych nedostatkd
+ informace o zjisténych kritickych a zavaznych nedostatcich (z auditu) dokud nejsou uzaviena napravna opatfeni (pfimo v
zékladu PSMF, nikoliv pouze v ptiloze), seznam auditd za poslednich 5 let véetné planovanych auditt v pfiloze

- Deviations — proces pro dokumentaci a management odchylek od systému kvality popsan + odchylky, které nejsou
uzavieny prezentovany v PSMF, napf. formou seznamu odchylek, datum zjisténi a dot¢end procedura (opét pouze kritické
a zavazné)
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PSMF - obsah a struktura (dle GVP Il)

Annex D a logbook

e Priloha H, seznam lécivych pripravkl registrovanych v EU (nazev LP, mezinarodni nechranény nazev (INN) Gcinné
latky a clenské stdty, kde registrace plati), dale by mél obsahovat:

- Registracni Cislo pFipravku/Typ registracni procedury/Rapporteur country nebo RMS
- Informace, zda je LP uveden na trh na Gzemi EU
- Ostatni teritoria (non EU), kde je pripravek registrovan, pfipadné uveden na trh

- Informace o specifickych poZadavcich na monitorovéani bezpecnosti LP (aRMMs, MA conditions, non-standard PSUR periodicity, refferal
podle ¢l. 31 Smérnice 2001/83/EC nebo zahrnuti do seznamu dle ¢1.23 nafizeni (EC) €. 726/2004)

- U sdilenych PSMF uvést MAH pro dany LP

e Logbook (denik zmén PSMF) — mlzZe byt prezentovan jako Annex | (dokumentace zmén u pfiloh miZe byt veden
pro kazdy Annex zvlast)
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PSMF - obsah a struktura (dle GVP II)

Organisational Sources of Comp. systems PV system lity
safety data [l and databases PVprocesses Bl e rformance stem
Annex A Annex B Annex C Annex E Annex F uAnnex G
Annex H Logbook
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Dékuji za pozornost

( PRIME

Seznam pouzitych zkratek

ICAPA Corrective and Preventive actions

EEA European Economic Area

EMA Evropska agentura pro léCivé pipravky

EU European Union

FV farmakovigilance

GVP Good Pharmacovigilance Practices

ICSR Individual Case Safety Report

IT informacni technologie

KPI Key Performance Indicator

LP |éCivy pripravek

MAH Marketing Authorisation Holder

NU nezadouci ucinek

PASS Post-authorisation safety study

PSMF Pharmacovigilance System Master File

PSUR Periodic safety update report

PV Pharmacovgilance

QPPV Qualified person responsible for pharmacovigilance

RA Regulatory Authority

RMP Risk management plan

SOP Standard operational procedure

W1 \Working instruction
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