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1. UVOD / Introduction

Tento metodicky pokyn je ur€eny pre drzitelov rozhodnutia o registrécii lieku (d’alej iba drzitel') a
osobam zodpovednym za farmakobdelost’. Tyka sa zédkladnych poziadaviek na hlésenie podozreni na
neziaduce udalosti a neziaduce ucinky registrovanych liekov (vratane homeopatik, rddiofarmak a
pripravkov pripravenych z 'udskej krvi) zo spontanneho hlasenia alebo z vyziadanych hlaseni (vratane
neintervenénych $tidii) a z literarnych zdrojov. Jeho cielom je zamedzit’ rozliénym interpretdciam
zakona opierajucich sa o sémanticky vyklad, ktoré neberu do Givahy zdmer zdkona preberat’ legislativu
EU a fakt, Ze nicktoré nariadenia za¢ali u nés platit’ vstupom Slovenskej republiky do EU.. Nezahfia
poziadavky na hlasenia neziaducich udalosti z klinického skiiSania, hlasenia neziaducich ucinkov a
zlyhani zdravotnickych pomdcok, hlésenia neziaducich ucinkov trasfuziologickych liekov a hlasenia
chyb v medikécii.

Metodicky pokyn je potrebné aplikovat’ v stilade so zdkonom o liekoch a zdravotnickych pomockach
¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich prepisov, suvisiacich zakonov, nariadeni vlady SR a vyhlaSok
ucinnych v Slovenskej republike a v stlade s pravom Eur6pskej tnie. Okrem poziadaviek legislativy
Slovenskej republiky berie do tvahy aj postupy schvalené Eurdpskou komisiou, ktoré st uvedené vo
EudraLex volume 9A, hlavne ¢ast’ 1, bod 4 (Poziadavky na hlasenie ICSR), bod 5 (Poziadavky na
hlasenie pri zvlastnych situaciach), Cast III — Smernica pre MaH, lickové agentiry a EMEU o
elektronickej vymene informécii z oblasti farmakovigilancie v EU, priloha 1 (definicie) a Priloha 6

(Poziadavky na zasielanie dokumentov a zoznam adries na zasielanie dokumentov )

2. DEFINICIE / Definitions

Neziaduca udalost’ - Suspected Adverse event (SAE):

Negiaduca udalosS na % ely klinick®ho sk¥%gani
pod8§va sk¥%ganl produkt alebo skwganl l i ek, a
sk“gan®ho produktu alebo sk¥%gan®ho | ieku.

Pozn8mka: Z8khRorzdoavVvothkdcHipdns Zpadm¥ ¢ hagre nedbaxvduwcaisdalsad
klinickIlm sk¥%gan2m (A 16f ods. 1):

Neziaduca reakcia/ nezi aduc i-SuspétedrAdvkrse Drug Reagtioss t r o v
SADR

Reakcia na liek, ktora je Skodliva a neziaduca, a ktoré sa vyskytne pri davkach normalne pouzivanych
uludi na profylaxiu, diagnostikovanie alebo lieCenie choroby, alebo na obnovenie, Upravu alebo

zmenu fyziologickych funkcii (Smernica 2001/83/EC).
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Negi aduci Yal i nok cjhec eknad8g dr & acklca aal, i vk& wan8&n Bemma k | a
urlenlT chZ8Kok atshOA 14929 8o dzs..zl.),.

Neocakavana neziaduca reakcia (Unexpected adverse reaction):

Neol ak§8vanfeakciap gi aegciaduci %% inok | i ekw, YKt ;mmro®&h
je v zhode so s¥%Whrnom c hZa8rkeoknt elr4iO& 4129c068d szh 3z).1 a s t

Zavazna neziaduca reakcia/ neziaduca udalost’ — Serious ADR / AE

Zs8vagme §ireakdiaijcea kagdl negiaduci %l inokzdjiekdi voa
chor ®h o, vygaduje hospitaliz8ciu alebo | ej pr e
alebo trvalY¥% neschopnosS pacient a, alebo sa pr

alebo znetvor ed§ ko mazzoAb4i2engoddisa )2 )(.

Pozn8mka: medzi z 8v a@r& §pgdgenedapa e nrosa lpdiveo dsal
| l oveka Ipileak@mpre ne pogiadavka urlTchlen®ho hl
A 104 (4)), ako 4djniz ljlee usvkelddm ®wrre jb2erg hBBBrd &2 v e p
medzi negi adwamemo¥| izdkam ot n®ho stavu pacienta
N8l €zom

Suspektnd neziaduca reakcia - Suspect reaction

Reakcia je suspektn 8a k  h| 8§ sim2cd k yz dprawowavn2 k al ebo drgiteoO
predpoklwer? al@gdoje mognl kauz8lny vzSah medzi

Spontanne hlasenie (Spontaneous reporting)

Spol ol nosSou, kompetent nou awtddraidtammup® all e8sce nii g
negiaducu reakciu u pacienta, k,tao rk@ nour ®b onle ppa ch:
gt wudi e alebo ak®hokoOvek organizovan®ho zberu

Vyziadané hlasenie (Solicited reporting)

~

Vygiadan® hl 8peoah@&dzadf ¥Yscper 8vyorgani zovanlch sy
zahrRuj % neinterven| n® klinick® sk¥ganie, reg
pacient a, podporn® progr amy dostupnost. I i ek
ochorenia,pr i eskum pacientov alebo zdravotn2ckych pr

alebo kompliance pacientov.
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Poznamka: Za vyziadanie hlasenie sa moze povazovat vyzva na hlasenie aj zndmych neziaducich
ucinkov u niektorych liekov, napr. poziadavka hlésit’ vSetky neziaduce reakcie na ACE inhibitory
alebo metotrexat, ktoré pozaduju od lekarov zdravotné poistovne. Taktiez hlasenie reakcii na BCG
vakcinu mbzeme tiez povazovat’ za vyziadané hlasenie.

Hléasenia neziaducich reakcii z intervenénych klinickych S$tadii sa nepovazuji za vyziadané a

poziadavky na ich urychlené hlasenie st odlisné.

Neintervenéné klinické skaSanie

Neinterven| n® klinick® sk¥%@ganie je sledovani e

zdravotnej starostlivosti.

Pri nei nkéinwermlkowmoms k*sgan? sa

a)l i ek predpisuje v s¥%W ade s podmi enkami ur | e
b) vopred neur|luje zaradenie chor®ho do danej
z begnej terapeutickej praxe,

c)rozhodnuti e | elkiSerkau oz rperteedOn?es amkde OQuj e od r o
klinick®ho sk¥%gani a,

dd nemus?2 pougi S dopl Ruj %ci diagnostickIl postu
e) poudgij¥% na analyzovanie z2skanlch %dajov ep

Poziadavky na klinické sktSanie a spravnu klinicki prax (stanovené v zakone o liekoch a

zdravotnickych pomdckach) sa nevzt'ahujii na neintervenéné klinické skusanie.

3. POVINNOSTI OSOB HLASIACICH NEZIADUCE UCINKY LIEKOV /Obligations of
reporting persons

3.1. Povinnosti zdravotnickeho pracovnika (pracoviska) / Obligations of healthcare professionals
Zdravotnicky pracovnik (lekar, farmaceut, stredny zdravotnicky pracovnik) o0znamuje
suspektny neziaduci u¢inok lieku Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) na tlagive (priloha ¢.2),
ktoré je dostupné v $pecializovanych predajniach tlaéiv alebo na internetovej stranke SUKL.
Zdravotnicky pracovnik nie je obmedzeny v povinnosti hldsenia, avSak za vel'mi ddlezité sa povazuje
oznamovat’ predovsetkym neocakavané a zdvazné neziaduce ucinky.
V' konkrétnom pripade musi byt potvrdeny vztah medzi podanym lieckom a vzniknutou

neziaducou reakciou alebo zdravotnicky pracovnik takyto vzt'ah povazuje za mozny.
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Spravidla to znac¢i okrem podrobnej liekovej anamnézy (zoznam pouzivanych liekov, davky
liekov, datum zacCatia a ukoncenia lieCby) uviest’ aj vysledky vySetreni na potvrdenie klinickej
diagnozy (nozologickej jednotky), resp. na vylucenie inych moznosti ochorenia. V pripade, ak sa tieto
udaje ziskaji neskor, je potrebné opakovane poslat’ hldsenie s dopliiujucimi udajmi a vyslednou
diagndzou, pricom treba zretel'ne uviest, Ze sa jedna o dopliujuce udaje k predchadzajucemu hlaseniu
(potrebné st nevyhnutné udaje na identifikdciu, ku ktorému prvotnému hlaseniu sa vztahuje
doplnenie).

Lekar je povinny hlasit’ neziaduci G¢inok vakciny tiez Statnemu zdravotnému Gstavu v mieste
posobnosti (priloha ¢.3). VyZzaduje sa aj hlasenie neziaducich u¢inkov a komplikacii po o¢kovani TBC
na Narodné centrum TBC (prilohu ¢.4). Poz n 8 mk a : Ti enteoz apeapeV ius K8

i nf orsm&crig?2i t e Oo m.

3.2.Povinnosti drzitela rozhodnutia o registracii lieku / Obligations of marketing authorisation
holder
Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku ziska hlasenie o vyskyte neziaduceho u¢inku réznym spésobom:

- dostane hlasenie priamo od lekara, lekarnika alebo pacienta,

- reprezentant spoloCnosti sa dozvie o neziaducom ucinku od lekara, lekarnika alebo
pacienta,

- dostane hlasenie z neintervenéne;j klinickej studie (pozri bod 6),

- ziska informacie z literatiry (napr. z ¢asopisu),

- bolo mu zaslané prislusnou liekovou agentirou v danom §tate, a pod.

Pri obdrzani spravy o moznom neziaducom uc¢inku vyplyva pre drzitel'a niekol’ko povinnosti:

- zhromazd’ovanie na jednom mieste vSetkych sprav, ktoré mu priamo poslal zdravotnicky
pracovnik, ziskal od zdravotnickeho pracovnika prostrednictvom navStevy reprezentanta
spolo¢nosti, boli poslané liekovou agentirou niektorého Statu alebo zistil v odbornej
literature,

- pridelenie jednotného medzinarodného kodu spravy (Wordwide unique case identification
number),
- doplnenie chybajucich udajov,

- posudenie kauzality,
- posudenie neocakavanosti,
- urychlené hlasenie v pripade zadvazného neZiaduceho ucinku,

- prehodnotenie vSetkych neziaducich tc¢inkov v periodickom rozbore bezpecnosti pripravku.

[SUKL RD -06]
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V pripade, ak drzitel’ nepovazuje vzt'ah medzi podanym liekom a pozorovanou neziaducou udalost’ou,
ktora mu bola ozndmena zdravotnickym pracovnikom za kauzalny, hlasenie ma tiez poslat, ak lekar,
ktory ho oznamil, povazuje tento vztah za mozny.
Urychlenému hlaseniu na SUKL podliehaji:
a. Domace spravy
Zasielaju sa zavainé neZiaduce Wclinky (vratane prenosu infekéného pdvodcu) od
zdravotnickych pracovnikov, a to spontanne hlasenia a hldsenia z neinterven¢nych klinickych
studii, ktoré sa vyskytli na uzemi Slovenskej republiky.
b. Hlasenia z ¢lenskych statov Eurdpskej tnie
Neposielaji sa ziadne hlasenia. Zavazné neziaduce ucinky sa zasielaju iba V pripade, ak je
Slovenska republika referenénym  ¢lenskym  Stitom pri  vzdjomnom  uznavani
liekov/decentralizovanej procedure.
c. Hlasenia z krajin mimo eurdpskej unie
Vyhradne do FEudravigilance (pozri cast 7) sa posielaji hlasenia neocakavanych zavaznych
neziaducich ucinkov (SUSAR) a podozrenia na prenos infekcie liekom od zdravotnickych
pracovnikov a to spontanne hlasenia a hlasenia z neintervenénych klinickych $tudii. Patria sem aj
hlasenia, ktoré sa ziskali prostrednictvom oficialnych liekovych agentur v tychto krajinach. Prehl'ad
povinnosti hlasenia podl'a povodu spravy a typu registracie je uvedeny v prilohe ¢.1.
Ostatné spravy, ktoré nespiiiaju kritéria na urychlené hlasenie sa uvadzaju v Periodickom rozbore
bezpecnosti lieku (PSUR).
Poznamka:
A k sa zamestnanec farmaceuti ckej spol ol nosti
Sl ovensku, posi slpalhol snssgavedd®hoemtr dar malkobde
GPKL sa zasielaj% hl8&8senia ag po spracovan?2 v

4. MINIMALNE POZIADAVKY NA HLASENIE / Mininal reporting requirements
KaZzdé hlasenie musi obsahovat’ najmene;j tieto informécie:

- identifikacia lietenej osoby (aspoR njastleduy “tincbi “Hgj od8&t um
alebo vek, pohlavie, _(r odn® | 2s),o0 sa nheuvs8dza

- identi fi k§c i(nenoa grievaskopadrasa adn@ldikacia - lekar, sestra, farmaceut
atd.),

- popi s negi a(apoicjeldn weziattuki tcmdk)u
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- n8zov | i evapodaa@odidd ceejrdsobee | i
Poznamka: Ak sprava neobsahuje tieto minimalne informécie, neméze byt hodnotena a zaradena do
databanky neziaducich uc¢inkov. Preto je ddlezité doplnit’ a spresnit’ vSetky chybajuce informacie.
Zastupcovia farmaceutickych spoloc¢nosti sa pritom maju zamerat’ na ziskavanie informadcii a nie na

hodnotenie kauzélnej stivislosti medzi podavanym liekom a vzniknutou neziaducou udalostou.

5. LEHOTY NA URYCHLENE HLASENIE / Time limit for expetided reporting
Urychlené hlasenie SUKL-u mé poslat’ drzitel' bezodkladne, maximélne do 15 kalendarnych dni od

obdrzania spravy od osoby zasielajiicej spravu alebo od datumu, kedy sa hociktory zamestnanec
farmaceutickej spolo¢nosti dozvedel o neziaducom tuéinku alebo o ¢lanku v literature. Datum

obdrzania spravy sa povazuje za 0 den.

6. NEINTERVENCNE STUDIE / Noninterventional clinical trials
Pri hlaseniach z neintervencnych $tudii je potrebné postupovat’ ako pri spontannych hlaseniach. Tato

kategoria zahfna vsetky aktivity, ktoré nespadaju pod interven¢né klinické skuSanie, akymi su rdézne
databanky pacientov, podporné programy, utiliza¢né §tadie apod.

Protokol (plan) takychto $tiidii ma zahrnovat’ aj postup ¢innosti pri vyskyte neziaducej udalosti a/alebo
neziaduceho ucinku sledovaného lieku. Lekar by mal spravu o vyskyte neziaducej udalosti poslat’
organizatorovi $tudie, ktory ju ma poslat osobe zodpovednej za farmakobdelost. Na SUKL sa
posielaju hlasenia v pripade, ak spiiiaju vyssie uvedené poziadavky na urychlené hlasenie. Nezavazné
neZiaduce u€inky sa uvadzaja v Periodickom rozbore bezpecnosti lieku (PSUR).

Ak organizatorom neintervenc¢nej Studie je skiSajuci lekar, hlasenie zavazného neziaduceho ucinku

posle na SUKL skusajtci daného pracoviska so sidlom v Slovenskej republike.

7. SPOSOB HLASENIA / Method of reporting
Hlasenia neziaducich u¢inkov a udalosti sa maju vykonavat' elektronickou formou (od 20.11.2005

povinné) v .xml forméte podla poziadaviek zdkonov SR, nariadeni a odporéani EU (pozri. kapitola
10). Musi byt zabezpecena tiez ochrana tidajov pocas prenosu. Takyto Specialny prenos je mozné
vykonavat’ jedine na zaklade vzajomnej dohody jednotlivych partnerov, alebo prostrednictvom tzv.
Eudravigilance Gateway, ktort spravuje EMEA.

Eudravigilance je eurdpska databanka neziaducich ucinkov, ktorti prevadzkuje Eurdpska liekova

agentura (EMEA). Jej tlloha je zhromazdit’ vSetky informacie o zdvaznych neofakavanych neziaducich
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ucinkoch z klinickych stadii prebiehajiicich v Eurdpskej Unii a udajov o zdvaznych neziaducich
ucinkoch registrovanych liekov. Pozostava z dvoch modulov:

- EV CT urceny pre hlasenia SUSAR z klinickych studii (od 1.5.2004).

- EV PM modul (od decembra 2001) ur¢eny pre neziaduce uinky spontdnne a vyziadané,

vratane hlaseni z neintervencnych klinickych studii.

Zadavat’ udaje do tejto databanky je mozné jedine elektronickou formou. Stcastou databanky je aj
slovnik medicinskych vyrazov (tzv. MedDRA) a databanka registrovanych liekov a skusanych
produktov. Pouzivat sa ma posledna verzia MedDRA, pri¢om sa maju pouzit' terminy najnizsej irovne

(Low Level Terms - LLT).

Pri poziadavke hlasenia neziaducich u¢inkov do EMEY sa spontanne a vyziadané hlasenia NU a
hlasenia NU z neintervenénych $tadii zasielaji do tzv. Eudravigilance EV PM modulu, na rozdiel od
hlaseni z klinického sktsania, ktoré sa zasielaji do tzv. Eudravigilance EV CT modulu.
Do zavedenia elektronického prenosu tdajov a pri zlyhani elektronického prenosu podl'a poziadaviek
prislusnych noriem je mozné pouzivat’ tlaceny dokument, akym je napr. CIOMS I. formular. Tento typ
prenosu je mozné pouzit’ aj v tom pripade, ak zlyhd komunikacia elektronickou formou.
Nakol’ko liekové agentiry ¢lenskych $tatov maju pristup k idajom v Eudravigilance, nie je
potrebné zasielat’ na SUKL hlasenia, ktoré zadavatel zaslal do tejto databanky. Plati to pre:

* NeZiaduce ucinky z tretich krajin.

* 'V pripade zlyhania komunikacie s Eudravigilance je potrebné hlasenie poslat’ aj

na SUKL v stanovenom termine do 15 dni bud’ elektronickou formou alebo

pisomnou formou.

Pred poslanim hlésenia na SUKL si treba skontrolovat,, ¢i s splnené naleZitosti pre urychlené
hlasenie, hlavne:

- ¢i hlasenie pochéadza z klinického skuSania alebo zo spontanneho hlasenia,

- ¢ije liek registrovany na Slovensku,

- ¢isajednd o zadvazny neziaduci U€inok (zasielaju sa hlasenia zo Slovenska po spracovani v

centre pre farmakovigilance drzitel'a),
- i sajedna o neoCakavany neziaduci ucinok,
- (isajednd o siCasne zavazny a sti€asne neoCakavany neziaduci ucinok. (zasielaju sa

hlasenia mimo krajin EU po spracovani v centre pre farmakovigilance drzitel'a).
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Odportacané nalezitosti sprievodného listu pri zasielani v pisomnej forme:
1. Nazov zasielajicej spolo¢nosti (napr. drzitel’).
2. Typ spravy (rozdelit’ spontanne hlasenia (vratane vyziadanych) od hlaseni neziaducich udalosti

z klinického skuSania).

3. Jednotny medzinarodny kod spravy (Wordwide unique case identification number).

4. Stat, v ktorom sa neziaduci uéinok vyskytol.

5. Udaj, ¢i sa jedna o poéiatoénti spravu alebo &islo follow-up.
Pri elektronickom prenose sprav sa zabezpecuje aj potvrdenie jej prijmu a zasielanie chybovych
hlaseni. Pri zasielani v pisomnej forme je mozné potvrdit’ prijem hldsenia tymito formami:

- zaslanie hlasenia na dorucenku, ktort prijemca posty podpise,

- potvrdenie sprievodného listu pracovnikom SUKL.

SUKL v suc¢asnej dobe vyuZiva program vyvinuty v Slovenskej republike. Hlasenia, ktoré
priamo dostavame elektronickou formou sa dostavaju priamo do servera SUKL. Hlasenia zavaznych
neziaducich u¢inkov, ktoré dostane SUKL od zdravotnickych pracovnikov v papierovej forme sa
zasielaju do FEudravigilance databazy. Ak drzitel' registratného rozhodnutia je registrovanym
partnerom Eudravigilance hlasenie sa zaSle aj jemu elektronicky. Ak nie je, hlasenie sa zasiela
papierovou formou vo formate CIOMS L.(pozri Cast’ 8).

Registrovani partneri Eudravigilance, maji zasielat’ hlasenia SUKL elektronicky. Identifikator
SUKL je SUKLSK pre produktovi verziu (obidva moduly), pre testovanie SUKLSKT.

Testovanie elektronického spojenia a kompatibility systémov.

1. Je potrebné sa prihlasit’ vyplnenim dotaznika (priloha ) a poslat’ ho na adresu blsak@sukl.sk

2. Po ziskani zakladnych informacii sa po vzdjomnej dohode testuje kompatibilita systémov.
Kompatibilita systémov sa zist'uje vzajomnym zasielanim testovacich sprav. Spravy musia byt
priamo vygenerované systémom. Z nasej strany su k dispozicii testovacie spravy, vygenerované
systémom.

3. Testuje sa asponl 5 roznych sprav a vyhodnocuju sa automaticky generované potvrdenia (ACK).
Testuje sa samostatne odosielanie a prijimanie sprav.

4. AK IT pracovnik potvrdi bezchybnost’ spojenia a systémov, moze sa zacat’ so vzajomnou
vymenou informécii elektronickou formou. Ziadatel'ovi a vykonnému pracovnikovi posle email
0 uspesnom ukonceni testovacej fazy.

5. Je mozné dohodnut’ sa na jednosmernom spdsobe komunikacie

a. Ak ucastnik nie je schopny prijimat’ spravy.
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b. Ak ucastnik nie je schopny generovat’ spravy.

Pozaduje sa zasielanie zavaznych neziaducich uc¢inkov registrovanych liekov zo Slovenska a
zavazné neocakavané neziaduce ucinky z klinického sktsania zo slovenskych pracovisk.

V sucasnej dobe nevyzadujeme hlasenia z tretich krajin.

8. ZASLANIE HLASENIA SUKL-om DRZITEL:OVI / Reporting Suspected adverse reactions by
SIDC

SUKL zabezpetuje zaslanie hlasenia zavaznych neziaducich w&inkov splfiajucich minimalne
poziadavky z Uzemia Slovenska do 15 dni od datumu, kedy obdrzal spravu od zdravotnickeho
pracovnika. V pripade dohody o elektronickej vymene posielanie informacii prebieha elektronickou
formou. Ak zlyha elektronicky prenos z technickych pri¢in alebo ak drzitel nema zavedeny

elektronicky prenos vyuziva sa pisomna forma vo formate CIOMS 1. (pozri bod 7).

9. KONTAKTNE ADRESY / Contact addresses

SUKL

Postova adresa: Statny tustav pre kontrolu liegiv
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického sktsania
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26

Podavanie hlaseni o neziaducich u¢inkoch, PSUR a inych dokumentov

Centralna podatelna

Uradné hodiny: denne od 10 - 12 hod a 13 - 14 hod

Osobny kontakt: SUKL, Kvetna 11, Bratislava, 2. poschodie.

Uradné hodiny: denne od 9. - 12.00 hod a 13.%° - 15.% hod
Tel.: +421 2 50701 206
Fax: +421 2 50701 237

email: pharmacovigilance@sukl.sk

internet; www.sukl.sk
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Kontakt pre elektronicky prenos hlaseni:
Telefon: +4212 507 01 206
Fax : + 4212507 01 237

Email: kamenska@sukl.sk

Technicka sprava systému: it-eudravigilance @sukl.sk, blsak@sukl.sk

Identifikator SUKL v Eudravigilance:

produktova verzia modul EV CT a EV PM: SUKLSK
testovania verzia;: SUKLSKT

Kontakt na krizova komunikaciu:

24 hodinovy kontakt: +421 903 255 185, +421 903 251 979

Tvorba pravnych predpisov a interpretacia zakona

Ministerstvo zdravotnictva SR

Limbova 2

p.0.Box 52

837 52 Bratislava 37

tel: 02 59373 111 - ustredna

RNDr. Jozef Slany, CSc. - 02 59373 135

internet: www.health.gov.sk

10. SUVISIACE PREDPISY NA HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV / List of rules

Poziadavky na hlasenie neziaducich udalosti a neZiaducich ucinkov st uvedené v tychto dokumentoch

(uvéadzané su iba hlavné smernice, ich aktudlny zoznam je mozné ziskat’ na internetovej stranke EMEA

www.emea.eu.int alebo http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/):

1.
2.

3.

4,

Zakon o liekoch a zdravotnickych pomdckach ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov.

Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu  a Rady, ktorym sa ustanovuje zakonnik
spolocenstva o humannych liekoch v zneni neskor$ich predpisov (smernica 2004/27/EC).
Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004
laying down Community procedures for the authorisation and supervision of of medicinal products
for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency.

Eudralex Volume 9A - Pharmacovigilance, Medicinal Products for Human and Veterinary Use.
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5. Commission Directive 2001/20/EC on the approximation of the laws, regulations a administrative

provisions of the Member states relating to the implementation of good clinical practice in the

conduct of clinical trials on medicinal products for human use.

6. Detailed Guidance on the collection, verification and presentation of adverse reaction reports

arising from clinical trials on medicinal products for human use, ENTR /CT3, Revision 1, (2004)

7. Detailed Guidance on the European database of Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions

(Eudravigilance - Clinical Trial Module). ENTR /CT4, Revision 1, (2004)

8. Note For Guidance On Clinical Safety Data Management: Data Elements For Transmission Of

Individual Case Safety Reports (CPMP/ICH/287/95)

9. Note For Guidance On Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited

Reporting (CPMP/ICH/377/95).

11. ZOZNAM SKRATIEK / List of abbreviations

ADR - neziaduca reakcia lieku

CPMP/CHMP - Vybor pre licky EMEA

EMEA - - Europska liekova agentura v Londyne

EU - Europska tinia

EudraVigilance - Europska databanka neziaducich t¢inkov

ICH - Internationa Conference of Harmonisation

ICSR - Individualne hlasenie neZziaduceho ucinku

MZ SR - Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
RMS - Referencny $tat pri vzajomnom uznavani registracii
SPC - Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

SUSAR - suspektnd neocakavana zavazna neziaduca reakcia
SUKL - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

xml - eXtensible Markup Language

Z.z. - zbierka zakonov

12. PRILOHY / Annexes

1. Hlasenie neziaducich uéinkov registrovanych liekov drzite'om rozhodnutia o registracii liecku
y g

vratane neziaducich ucinkov z neinterve¢nych klinickych stadii.

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho u¢inku lieku

Tlacivo CIOMS 1

oW
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Tlac¢ivo na hlasenie nezvyc€ajnych reakcii v stvislosti s ockovanim
Tlacivo na Hlasenie nezvycajnych reakcii v suvislosti s TBC s ockovanim.

Formular pre detailné tidaje drzitel'a/sponzora pre elektronické hlasenie ICSRs




Priloha 1. Hlasenie neziaducich G¢inkov registrovanych liekov drzitel'om rozhodnutia o registracii
lieku vratane neziaducich uc¢inkov z neinterve¢nych klinickych stadii.

Povod Typ registracie Typ reakcie Komu poslat’

neZiaducej | lieku Hlasenie? Lehota

reakcie
P ——

Slovenskd | narodna Vsetky zdvazné 1. SUKL 15 dni

republika ADR a prenos 2. Eudravigilance

infekcie liekom

Slovenskd | centralizovany Vsetky zdvazné 1. SUKL 15 dni
republika ADR a prenos 2. Eudravigilance
infekcie liekom
P ———
Slovenska | MRP Vsetky zavazné 1. SUKL 15 dni
republika Decentralizovana ADR a prenos 2. RMS
infekcie liekom 3: Eudravigilance
P ———
Slovenska | Referral/arbitraz Vsetky zavazné 1. SUKL 15 dni
republika ADR a prenos 2. RMS/rapporteur
infekcie liekom 3. Eudravigilance

EEA To isté ako v Slovenskej republike, miesto SUKL prislusna lickovéa agenttira v
krajine vzniku reakcie..

Mimo EEA | Centralizovana Vsetky zavazné Eudravigilance
Refferal neocakavané ADR a | a podl'a lokalnych 15 dni
prenos infekcie poziadaviek (vol. 9a)
liekom
1. Néarodna Vsetky zavazné Eudravigilance
Mimo EEA | 2. MRP a neocakavané ADR a | a podl'a lokalnych 15 dni
decentralizovana prenos infekcie poziadaviek (vol. 9a)
(SR nie je RMS) liekom
MRP Vsetky zavazné 1.SUKL
Mimo EEA | adecentralizovana | neo¢akavané ADR a | 2.Eudravigilance 15 dni
(SR je RMS) prenos infekcie a podl'a lokalnych
liekom poziadaviek (vol. 9a)
Vysvetlivky:

* Vyhradne do Eudravigilance (pozri Cast’ 7).

Hlasenia sa zasielaja iba do tych krajin, v ktorych su registrované.

EEA - Eurdpsky ekonomicky priestor - zahriiuje ¢lenské $taty Eurdpskej unie a staty EFTA - Norsko,
Island, Lichtenstajnsko.
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Priloha ¢.2

Prel2tajte si ng§vod na druhej strane

Doverné
SPRAVA O NEZIADUCOM UCINKU LIEKU

Sex: muz Zena

Vznikla reakcia u hospitalizovaného pacienta? ano - nie

A hospitalizacia pre NUL? A predizenie hospitalizacie?

A bol ohrozeny Zivot pac.? A trvalé poskodenie pac.?

A umrel pacient? DAtUM UMItA:...........cocoververrerrerrerreerereennnns

Pricina SMItii......cooiiiiiiiiiiiniiiics e

Podozrivy liek: | Podanie | Davka | od do | Diagnéza
Lot oeeeerireieierienns [ s [eeeerererreeeerrees [+ e
Ostatné lieky: | | | |
2o [ [ — oo, L —
Bt e oeeeerireieierienns e oo e
b [ [ — oo, L —
S [ [ oo, oo
Bt oeeeerireieierienns SR, [eeeerererreeeerrees [ e
T [ [ — oo, L —
Bttt e e, oo, I
Dt e S, S [ e
Prestal sa liek podavat™? ano-nie

Upravila sa reakcia po vynechani lieku ?  4no- nie- neviem
Objavila sa reakcia po novom podani ? ano- nie- neviem- nepodal sa

Pouzival pacient lick v minulosti? ano - nie - neviem

Anamnéza: A NUL na licky? AKE?.oooeeeeeee et
A alergia? A fajéenie? A tehotenstvo? A alkohol,drogy

Je sprava z klinickej skusky? ano-nie z epidemiol. studie? ano nie
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Odbornost’ zdrav. pracovnika: nemocnicny pracovnik? 4no nie
Meno zdrav. pracovnika: Adresa zariadenia:
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Priloha &.3 VYHLASKA ¢&.79/1997 Z.z.

StAtNY ZATAVOINY USTAV V euvecvecrrecrnseresensesesessesesessesssessesesseses

Hlasenie nezvyc¢ajnych reakcii v suvislosti s o¢kovanim

A. Podany preparat:
- ockovacia latka - nazov:
- pripravky na pasivne ockovanie alebo terapiu - nazov:
- testovacie pripravky - nazov:
Vyrobca podaného preparatu: Cislo sarze:
Velkost aplikovanej davky:
Miesto aplikacie preparatu:
Sposob aplikacie vratane postupu:
Pouzitie inj. ihly a striekacky: na jedno pouZzitie:
sposob sterilizacie:
Pouzity dezinfekény prostriedok na kozu:
Pocet 0sob sucasne ockovanych rovnakou Sarzou preparatu a rovnakym spdsobom:

B. Postihnuta osoba:
Priezvisko a meno o¢kovaného:
Datum narodenia: Rodné ¢islo: Okres:
Adresa bydliska:
Meno oc¢kujuceho lekara:
Zdravotnicke zariadenie, kde sa o¢kovanie vykonalo:
Déatum a hodina ockovania:
Poradie o¢kovacieho vykonu proti tej istej chorobe, pri ktorom doSlo k reakeii:
Priebeh predchéadzajuceho ockovacieho vykonu proti tej istej chorobe:

Datum a hodina zaciatku reakcie:
Datum, ked’ reakciu konstatoval lekar:
Détum a miesto hospitalizacie pre nezvycajnu reakciu:

C: Klinické udaje:
Hlavné priznaky nezvycajnej reakcie:

|l ok 8l ne:

bolestivost’ lymfadenitis teplotav C
opuch (velkost v mm) lymfangoitis dychavica
erytém (vel'kost’ v mm) kolikvacia uzliny vracanie
infiltrat (velkost v mm) perforacia uzliny ktce

absces (velkost vmm)  (vzdy uviest lokalizéciu uzliny) Sok
exantém (vel'kost’ v mm) kolaps

meningeéalne priznaky

Ostatné priznaky (vypisat):
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Mikrobiologické vySetrenie:
nevykonané.
vykonané (uviest’ druh vySetrenia, datum odberu, druh odobraného materialu, vysledok)

D. Anamnestické udaje:
- medikécia podand postihnutému v ¢ase podania preparatu
- rodinnd anamnéza (Specifikovat’): alergia, neurologické poruchy, diabetes, iné poskodenia

E. Iné relevantné informacie:

V dna

podpis osetrujiceho lekara:
peciatka zdravotnickeho zariadenia:
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Priloha ¢.4

Hlasenie nezvy¢ajnych reakcii v suvislosti s ockovanim BCG

A. Podany preparat:

—~STQ@ e o0 o

Ockovacia latka - nazov:

Cislo 3arze:

Vyrobca podaného preparatu:

Velkost’ aplikovanej davky:

Miesto aplikécie preparatu:

Spdsob aplikacie vratane postupu:

Pouzitie inj. ihly a striekacky: (na jedno pouzitie alebo spdsob sterilizacie):
Pouzity dezinfek¢ny prostriedok na kozu:

Pocet 0sob sucasne ockovanych rovnakou Sarzou preparatu:

B. Postihnuta osoba:

o0 o

o ho

Priezvisko a meno:
Datum narodenia;:

Rodné ¢islo: Okres:
Adresa
ODBC: e, ULICA. .o okres:....ccoovuee...

Meno oc¢kujuceho lekara:

Zdravotnicke zariadenie, kde sa ockovanie vykonalo:
Datum ockovania:

Déatum a hodina zaciatku reakcie:

Datum, kedy reakciu zistil lekar:

Déatum a miesto pripadnej hospitalizécie:

C: Hlavné priznaky nezvycajnej reakcie:

Lokalne: (vel'kost’ v mm): Regiondlne:

a. opuch Lymfadenitis:

b. erytém a. vel'kost uzliny
c. Ulceracia b. lokalizacia

d. Absces c. kolikvacia

e. Exantém d. perforacia

f. Keloid

Iné priznaky (celkové):

C. VySetreny material (datum a vysledok):

a

b.
C.
d.

bakteriologické vySetrenie na neSpecif. bakter. floru
bakteriologické vysetrenie na BK typizaciu a kult.
Histologické vySetrenie (zaver):

Imunologické vySetrenie (zaver):
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D. Liecba:
a. lokalne oSetrenie
b. celkova (antituberkulotika-dizka lie¢by)
C. chirurgicka
d. imunostimula¢na

E. Iné relevantné informacie:

Vyplneny dotaznik poslite na adresu:

SUKL
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26

VvV dna : podpis oSetrujiceho lekara:

peciatka zdravotnickeho zariadenia:
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Pril oha 5.

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

CIOMS |

|. REACTION INFORMATION

1.PACIENT
INITIALS

1a.COUNTRY

2. DATE OF 2a.AGE | 3. SEX

BIRTH
D M Y

4-6.REACTION
ONSET

8-11 CHECK ALL
APROPRIATE TO

D MY ADVERSE REACTION

7+13. DESCRIBE REACTION(S)

(Including relevant test laboratory data)

A PACIENT DIED

INVOLVED OR

A PROLONGED INVOLVED
HOSPITALIZATION

A INVOLVED
PERSISTENCE OF
SIGNIFICANT
DISABILITY OR
INCAPACITY

A LIFE THREATING

II. SUSPECT DRUG INFORMATION

14. SUSPECT DRUG(S)

(include generic name)

20. DID REACTION
ABADE AFTER
STOPPING DRUG?

A YES A NOA N/A

A UNKNOWN

15. DAILY DOSE

16. ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

21. DID REACTION
REAPPEAR AFTER

17.INDICATIONS(S) FOR USE

REINTRODUCTION?

18. THERAPY DATES (From/To)

19. THERAPY DURATION

A YESA NOA N/A
A UNKNOWN

[lI. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY

22. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY

(Exclude those used to treat reaction)

23. OTHER RELEVANT HISTORY

(e.g. diagnosis, allergies, pregnancy with last month of period, etc.)

IV. MANUFACTURER INFORMATION

24a. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER (IncludeZip Code)

Reporter of this event:

Name: ...,

24h. MFR. CONTROL Adress

NO.
24c. DATE RECEIVED 24d. REPORT SOURCE (Check all that @pply) | eeeuetueau ettt eeiee e eeee e veireeeaenene e

BY MANUFACTURER A Study A Literature
A Health Proffesional A Registry COUNTY: oo
25. DATE OF THIS 25a. REPORT TYPE
REPORT A INITIAL A FOLLOW-UP
PREPARER OF REPORT
Signature day .. month year
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Priloha 6 Detailné idaje drzitePa/sponzora pre elektronické hlasenie ICSRs

Ziadatel/Applicant Typ Ziadatel'a (moZné obidve)
Type of applicant (both are possible)
Adresa/Address [] Drzitel’/ Holder

[] Zadavatel’/Sponsor

Datum registracie Produktové ID Testovacie ID
v EMEA/Registra- | Productive ID Test ID
tion in EMEA
(date)
Zodpovedna osoba Funkcia pre EV Adresa Telefon E-mail
Responsible person Function for EV Address Telephone
Kvalifikovana osoba/
Qualified Person for
Pharmacovigilance
Zastupca pre
Eudravigilance
Deputy of QP for
Eudravigilance
Manazér pre prenos
e-Transmission Manager
Iné/Others
Registrované lieky Lieky/ Name of Product Registrac¢né ¢islo/ Registration No
Authorized Products
Klinické skusania Skusané lie¢ivo/IMP EudraCT ¢islo /No
Pending Clinical Trials
Testovanie najskor od Datum/ date Datum/ date
Earliest start date for test
Preferovany zaciatok Datum/ date Datum/ date
testovania
Preferred start date for test
Zasielanie sprav na SUKL Datum/ date Datum/ date
Sending documents to SIDC
(production)
Prijem dokumentov zo SUKL | Datum/ date Datum/ date
Receiving documents from
SIDC (production)
Zasielanie back-lock Datum/ date Datum/ date
Sending of back-lock
Datum Ziadosti/Application Priezvisko zodpovednej osoby Podpis/Signature
date : Name of responsible person
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