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ELEKTRONICKA HLASENi NEZADOUCICH UCINKU

Tento pokyn nahrazuje pokyn PHV-4 verze 8 s platnosti od 1. 9. 2023

Pokyn je vydavan na zdkladé a v souladu s ustanovenim § 91 odst. 4 a § 93a zékona ¢. 378/2007 Sh.,
zékon o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zékon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpist.

Pokyn se tykda hlaseni podezieni na nezadouci ucinky 1é¢ivych pripravka v jejich poregistracnim
obdobi, tedy téch zasilanych do modulu EVPM databéaze EudraVigilance. Hla$eni NU z klinickych
hodnoceni (SUSAR) zasilané do modulu EVCTM databéaze EudraVigilance se ridi prislusnymi pokyny
EMA a OKH SUKL.

Pokyn je pravné zavazny.
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Zmeény v tomto pokynu:
e upresnuji skupinu hlaseni podezreni na nezadouci Gcinky lécivych pripravki, kterych se pokyn
. f‘ilg?informace 0 jiz neplatném formatu R2 pro hlaseni nezadoucich ucinku

e upravuji proces zasilani literarnich ¢lanka
e upresiuji podminky pro zadosti o Follow-up
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