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A. Uvod

Pandémia chripky alebo iného vysokonakazlivého ochorenia s vysokou umrtnostou je
potencialnou hrozbou pre I'udstvo. Je potrebné urobit’ dopredu vsetky preventivne opatrenia
na znizenie nasledkov.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv mé dolezitt $pecifick(i ulohu pri zabezpe¢ovani povinnosti
Vv Case prepandémie a pandémie, vyplyvajucich z jeho postavenia. Netykaju sa len liekov
priamo stvisiacich s p6vodcom pandémie, ale aj ostatnej ¢innosti tstavu v oblasti liekov a
zdravotnickych pomocok. Tieto Glohy sa mozno bud riesit’ za krizove;j situacie. Preto je
bezpodmienecne nutné Vv predstihu pripravit’ podmienky na ich rieSenie.

Cielom tohto dokumentu je sumarizovat’ povinnosti SUKL, navrhnut’ opatrenia pre jednotlivé
fazy a urcit’ pdsobnost’ pracovnej skupiny, ktord by sa zaoberala problematikou pandémie vo
vSetkych jej aspektoch. Je sucastou planu zachovania funkénosti pracoviska (Business
continuation plan) so zameranim na Specifika katastrofy typu pandémie.

Na splnenie povinnosti SUKL nie je mozné pouzit’ iné dostupné plany, ako je napr.
Pandemicky plan Slovenskej republiky.
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B. Ulohy SUKL vo faze prepandémie a pandémie

Uloha Navrhovany spdsob rieSenia Kto zabezpeci
PrevaZne v prepandemickej faze
Stanovenie tlohy SUKL SUKL spolupracuje s EMEA a inymi | Clen CHMP  spolu s koordinitorom

agentirami EU pri schvalovani
pandemickych vakein, hodnoteni
antivirusovych lieckov a pri ostatnych

aktivitach. Toto zahriiuje rychlu proceduru
na schvalenie pandemickej vakciny.

pandemickych liekov (vakcin a antivirotik)
sekcie registracie

SUKL mé tlohy pri kontrole kvality vakciny

(napr.  prepuStanie  Sarzi  akontrola
certifikatov vyrobcu), vratane SPC a PIL, v
oblasti distribucie a v oblasti

farmakovigilancie.

Posudzovatel’ pandemickej vakciny SPKL
Koordinatori odd. registracie
Posudzovatel’ pre pandémiu SBLKS

V oblasti farmakovigilancie bude hlavne
spolupracovat’ a zasielat’ hlasenia SUSAR
drzitel'ovi a do Eudravigilance.

Posudzovatel’ pre pandémiu SBLKS

Odborna expertiza

Vybudovanie expertizy pre posudzovanie
problematiky pandemickych vakcin

Veduci odd. registracii

Priprava pracovnikov na moznost’ pandémie

Informovanie  pracovnikov o pandémii,
liekoch pouzivanych v pandémii, Ulohach
SUKL, krizovych planoch a pod. Spolupraca
s odbormi.

Pandemicky tim v spolupraci s vedicimi

sekcii
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Diskutovat’” problémy pouzivania vakcin | Spolo¢né stretnutie aspon raz rocne. Pandemicky tim
proti chripke s vyrobcami a Uradom
verejné¢ho zdravotnictva SR
Komunikacia s médiami. Lepsie dopredu ako vo forme krizovej | Hovorca
komunikacie. Napr. vysvetlit dolezitost
oc¢kovania, rozdiely medzi vakcinami, ze
vakcinacia neznamena 100 % ochranu pred
ochorenim, moznost vzniku neziaduceho
ucinku. To isté pre pouZzivanie antivirotik.
Pocas pandémie
Stanovisko SUKL k schvalenym alebo | SUKL v narodnom meradle neschvaluje | Riaditel spolu S koordinatorom

neschvalenym vakcinam, ktoré mozno budu
na trhu (napr. mad’arskd, ruskéd vakcina). To
isté sa tyka pouzitia inych antivirotik.

pouzitie vakciny, ani jej nakup. Neurcuje
skupiny, ktoré ju maju dostat’.

Spolupraca MZ SR a UVZ SR v poskytovani
informécii o dostupnych liekoch a moZnosti
ich pouzitia. Dat’ zamietavé stanovisko pre
lieky, ktoré neboli vyrobené v sulade s
poziadavkami EMEA. A to aj vtedy, ak boli
schvalené na pouZzitie v inom c¢lenskom State
EU a st lacnejsie.

pandemickych liekov (vakcin a antivirotik)
sekcie registracie

Pandemicka komunikacia s kompetentnymi
organmi v ostatnych krajinach

Pandemicky ,,contact point

Ako povolit’ ockovanie, ak nie je slovenské
PIL a obal

Nesuhlasit” s distribiciou vakciny, ak nie je k
dispozicii slovensky PIL. Pozadovat ¢o
najvacsiu distribiciu tychto informacii aj
netradi¢nymi metodami (dostupnost’
slovenskej verzie v lekarni, na internete,
u lekarov atd’.).

Pripadne pripravit’ navrh stihlasu pacienta, v
ktorom je potrebné uviest, Ze pacient bol
oboznameny s podstatnymi informaciami.

Pandemicky tim

Slovensky text SPC pre pandemické lieky

V zavislosti od procediry (centralizovana,

koordinator/-i pandemickych liekov (vakcina
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mat" pripraveny. Urychlené schvalenie
zmien. V tomto ohlade spolupracovat’ s
vyrobcami vakcin

MRP/DCP,
mimoriadneho
Niektoré budu  pripravené v  ramci
centralizovanej procedury dopredu pri
registracii a pravidelne aktualizované. Vyzva
vyrobcom, aby dopredu pripravili néavrhy,
ktoré maju pravidelne aktualizovat'.

narodna).
urychleného

Zabezpecenie
postupu.

a antivirotik) oddeleni registracie

Slovenské znenie PIL pre pandemické lieky-
mat’ pripravené. Urychlene schvalenie
zmeny.

V zavislosti od procedury (centralizovana,
MRP/DCP, narodnd). Zabezpecenie
mimoriadneho urychleného postupu.
Niektoré budu  pripravené v  ramci
centralizovanej procedury dopredu pri
registracii a pravidelne aktualizované. Vyzva
vyrobcom, aby dopredu pripravili néavrhy,
ktoré maju pravidelne aktualizovat'.

koordinator/-i pandemickych liekov (vakcina
a antivirotik) oddeleni registracie

Vseobecny pokyn pre hlasenie, v pripade
pandémie hldsenie obmedzit na vybraté
neZiaduce reakcie.

Co je odakavana (zvy¢ajna) reakcia?

Iba v pripade pandémie insStruovat’ lekérov o
selektivnom zasielani hlaseni na vybrané
neziaduce reakcie AESI - neziaduci ucinok
zvlastneho zaujmu.

Posudzovatel’ pre pandémiu SBLKS

Dostatok formularov na hlasenie SUSAR

Potrebujeme novy typ formularu (nas, WHO,
EMEA, Brighton collaboration)?
Elektronicka forma vyzadovand od drZzitel'a?

Posudzovatel’ pre pandémiu SBLKS

Pripravit informaény materidl o
vakcinach a rozdielmi medzi nimi

tychto

Presne rozliSenie medzi jednotlivymi
vakcinami. Co je sezénna vakcina, o je
pandemickd vakcina, co prepandemicka
vakcina, ¢o je mock up (uloha Statu a uloha
vyrobcu).

Ako sa distribuujti, kto je zodpovedny za
distribuciu. Ktoré povinnosti drzitela sa
preberaju na toho, kto schvalil ich pouZzitie.
Aké su stupne WHO.

Hovorca + koordinidtorom pandemickych
liekov sekcie registracie + Posudzovatel pre
pandémiu SPKL + Posudzovatel pre
pandémiu SBLKS
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Byt pripraveny na rychle schvalenie
klinick¢ého  skaSania -  predovSetkym
jednoduchych observacnych studii.

Maju  spliiat vSetky poziadavky podla
zakona. Predchédzajuce schvalenie etickymi
komisiami?

Posudzovatel’ pre pandémiu SBLKS

Diskutovat’” problémy pouzivania vakcin
proti chripke s vyrobcami a Uradom
verejn¢ho zdravotnictva SR

Spolo¢né stretnutie aspoii raz rocne.

Pandemicky tim

Havarie, krizové situacie a pokles funkc¢nosti
pracoviska pocas pandémie.

Moze sa jednat’ o krizovii situdciu v SUKL
(velky pocet chorych pracovnikov). Bude
potrebné  vytvorit  krizovy manazment
Snovymi prioritami prace jednotlivych
oddeleni. V tejto situdcii by mala byt snaha
zabezpeCit prednostne funkciu
farmakovigilancie.
Zoznam moznych problémov:

Nedostatok elektriny, vody

Zlyhanie pocitacov / siete

NemoZnost” dostat’ sa do budovy pre
vypadok straznej sluzby

Nepritomnost’
pracovisku

Nutnost” zvysit' hygienicky Standard
na pracovisku (vlastni pracovnici)

pracovnikov na

Vytvorenie/aktivovanie  krizového  timu
SUKL a krizovych timov sekecii.

Nadvéznost’ na krizovy manazment a plany
zachovania funkc¢nosti pracovisk (business
continuation plan) pracoviska a jednotlivych

sekcii.

Nosenie masiek, umyvanie ruk,
dezinfek¢éné rohoZe
Obnova ¢innosti pracoviska Vypracovanie planu  obnovy cCinnosti | Vedenie pracoviska v spolupraci s krizovym

(business recovery plan)

timom a pandemickym timom
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C. Pandemicky tim a jeho uloha

Pandemicky tim SUKL je pracovna skupina pozostavajiica z pracovnikov SUKL, ktorej tiloha
je pripravit pracovnikov SUKL na splnenie povinnosti v dase prepandémie a pandémie Vo
vztahu s MZ SR, EMEOU a vV suvislosti s lieckmi, ur€enymi na prevenciu alebo liecbu
pandemického ochorenia. Dalou tlohou je predkladat’ navrhy na zniZenie nésledkov
pandémie a na udrzanie chodu pracoviska.

Clenov Pandemického timu vymenovava riaditel’ SUKL. Clenmi moZu byt’:

koordinator pandemickych liekov (vakein a antivirotik) sekcie registracie
Posudzovatel’ pre pandémiu SPKL (vakciny a antivirotika)

Posudzovatel pre pandémiu SBLKS

Kontaktna osoba pre pandémiu

Hovorca SUKL

Pracovnik na mimoriadne situacie SUKL

V &ase pandémie Pandemicky tim spolupracuje s Krizovym timom SUKL, ktory mé za alohu:
- zabezpetit najdolezitejsie aktivity SUKL
- urcit’ priority prace
- riesit’ aktudlne technické problémy s ¢innost'ou

Pandemicky tim pracuje podla schvaleného planu a podla aktualnych potrieb. O svojej praci
referuje riaditel'ovi SUKL a gremialnej porade riaditel’a.

Pandemicky tim spolupracuje podl'a potreby s externymi posudzovate’'mi pre pandémiu, napr.
Predseda komisie pre lieky
Predseda komisie pre bezpe¢nost’ lickov
Pracovnik Uradu vereného zdravotnictva SR
Pracovnik MZ SR

Clenom Pandemického timu je Kontaktna osoba pre pandémiu, ktorej uloha
Vychadza z poziadaviek EMEA
Komunikécia s EMEA a ¢lenskymi §tatmi.

D. Navrhované opatrenia pre jednotlivé fazy

Aktivity SUKL pre fazu 3 - Ziaden, alebo nizky prenos z ¢loveka na &loveka
- Priprava planov pre fazu 4 — 5
- Zostavenie pandemického timu, vysvetlenie jeho tlohy, pravidelné stretavanie
- Uverejnenie vsetkych relevantnych materialov na intranete

Aktivity SUKL pre fazu 4 — 5 (prepandémia):

Pre tieto fazy mozeme predpokladat’ tieto aktivity, ktoré sa upresnia podl'a aktualnej situacie:
- CastejSie pravidelné zasadania pandemického timu,
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- Posilnenie upratovacich sluzieb,

- Priprava internetovej stanky pre informécie tykajuce sa pandémie a S tym suvisiace
informaécie.

- Obmedzenie sluzobnych ciest (vratane inSpekcii) do postihnutych oblasti.
V niektorych pripadoch by sa mohli zabezpecit' telekonferenciami a pisomnymi
procedurami.

- Zakaz alebo obmedzenie kolektivnych akcii, vratane schddzi sekcii a zasadania
odbornych komisii. Niektoré prace moze pokracovat’ bez obmedzeni.

- Odportcanie pre pracovnikov aby sa dali dobrovol'ne ockovat’ sezonnou vakcinou.

- Zékaz navstev cudzich Tudi (zdkaz prijimat navStevy, obmedzenie navstev
stranok).

- Stanovenie priorit jednotlivymi sekciami a oddeleniami.

- Urcenie nahradnikov pre jednotlivé funkcie v ramci sekcii a oddeleni.

- Skratenie pracovnej doby, Uumoznenie prace doma pre urcitych pracovnikov.

- Zastavenie ¢innosti kuchyne.

- Denné sledovanie dochadzky (hlasenie veducich osobnému turadu alebo urcenej
osobe).

- Komunikécia pre verejnost’ (informovanie verejnosti)

- Urcenie ndhradnikov pandemického timu

- Priprava a preverenie rychlej procedury pre registracné a farmakovigilacné
poziadavky.

- Priprava na fazu 6.

Aktivity SUKL vo faze 6 (pandémia) — po vyhlaseni pandémie WHO
Pre tuto fazu méZeme predpokladat’ tieto aktivity, ktoré sa Spresnia podl'a aktudlnej situacie:

Aktivacia krizového timu pracoviska , jeho vel'mi ¢asté (kontinualne) pdsobenie.
Aktivacia pandemického timu na zabezpedenie povinnosti SUKL ohladne vakcin a
antivirotik.

Predpoklada sa aktivita v zmysle celonarodnych pandemickych programov — MZ SR,
UVZ SR aEMEA.  hitp://www.vtaciachripka.sk/opatrenia-pandemia-vtacia-
chripka.php

Zabezpecenie chodu organizéacie (voda, elektrina, pocitace a pod., zvySené finan¢né
naklady).

Pokracovanie v opatreniach pre fazu 4 a 5.

Priprava planu na obnovu (business recovery plan) v spolupraci s MZ SR.
Komunikécia pre verejnost’ (informovanie verejnosti)

- Dostupné lieky

Presne rozliSenie medzi jednotlivymi vakcinami. Co je sezonna vakcina, ¢o je pandemicka

vakcina, ¢o prepandemicka vakcina, ¢o je mock up (loha $tatu a tloha vyrobcu).
- Ako sa distribuuju, kto je zodpovedny za distribuciu. Ktoré povinnosti drzitel’a sa
preberaju na toho, kto schvalil ich pouZitie.
- Aké st stupne WHO.

E. Fazy pandémie podfa WHO

Vyhlasuje ich Svetova zdravotnicka organizacia. Sucasny stav je faza 3 .

Obréazok 1 . Fazy pandémie podl'a SZO. Cervenym pismom je vy vyznacené stiéasna faza.
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http://www.vtaciachripka.sk/opatrenia-pandemia-vtacia-chripka.php
http://www.vtaciachripka.sk/opatrenia-pandemia-vtacia-chripka.php

Faza

MEDZIPANDEMICKE OBDOBIE

U Tl'udi nebol detekovany novy subtyp virusu
chripky.
Subtyp virusu méze byt’ pritomny u zvierat.

U T'udi nebol detekovany novy subtyp virusu
chripky.

Cirkulujtci subtyp zvieracieho kmena
predstavuje vel'ké riziko ochorenia l'udi.

OBDOBIE HROZBY PANDEMIE

Zistena infekcia u ¢loveka novym subtypom
virusu chripky.
Nie je zaznamenany interhumanny prenos.

Maly pocet pripadov s limitovanym
interhundnnym prenosom, Sirenie je vysoko
lokalizované.

PANDEMICKE OBDOBIE

6

Velky pocet pripadov s interhumanym
prenosom, ktory je stale lokalizovany. Virus
sa adaptuje na l'udi.

Velké riziko vzniku pandémie.

ZvySené atrval¢ Sirenie ochorenia v celej
populacii.

POSTPANDEMICKE OBDOBIE

- | Navrat do medzipandemického obdobia.

http://www.who.int/csr/resources/publications/influenza/GIP 2005 5Eweb.pdf

F. Délezité internetové stranky a dokumenty o pandémii

MH SR - http://www.vtaciachripka.sk/opatrenia-pandemia-vtacia-chripka.php

WHO - http://www.who.int/csr/disease/avian influenza/en/index.html

http://www.who.int/csr/resources/publications/influenza/GIP 2005 5Eweb.pdf

MZ SR -

www.health.gov.sk/redsys/rsi.nsf/0/D2869A65B5F83280C12570EC00517352?0penDocument

EMEA - http://www.emea.europa.eu/htms/human/pandemicinfluenza/pre.htm

EC - http://ec.europa.eu/health/ph threats/com/Influenza/influhome/influenza level en.htm

ECDC -

http://www.ecdc.europa.eu/Health topics/Pandemic Influenza/Pandemic Influenza.html

Narodné protichripkové plany:

o Ceska republika
Dansko
Francuzsko
Holandsko
frsko
Mad’arsko
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http://www.who.int/csr/resources/publications/influenza/GIP_2005_5Eweb.pdf
http://www.vtaciachripka.sk/opatrenia-pandemia-vtacia-chripka.php
http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/en/index.html
http://www.who.int/csr/resources/publications/influenza/GIP_2005_5Eweb.pdf
http://www.health.gov.sk/redsys/rsi.nsf/0/D2869A65B5F83280C12570EC00517352?OpenDocument
http://www.emea.europa.eu/htms/human/pandemicinfluenza/pre.htm
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influhome/influenza_level_en.htm
http://www.ecdc.europa.eu/Health_topics/Pandemic_Influenza/Pandemic_Influenza.html
http://www.eiss.org/documents/eiss_pandemic_plan_czech_republic.pdf
https://www.minff.dk/fileadmin/template/minffdk/pdf/Publikationer/AR-M620U_20051013_231250.pdf
http://www.sante.gouv.fr/htm/dossiers/grippe/pandemiegrippale_plan.pdf
http://www.who.int/entity/csr/disease/influenza/netherlands2.pdf
http://www.dohc.ie/publications/pdf/panflu.pdf?direct=1
http://www.who.int/entity/csr/disease/influenza/Pandemic_preparedness_plan_Hungary.pdf

e« Nemecko
o Slovensko

e Spojené kral'ovstvo

-

. §panielsko
e Svédsko
e Taliansko

e WHO - Globalny plan pripravenosti na pandémiu chripky (2005)

e WHO - kontrolny zoznam pldnovania pripravenosti na pandémiu chripky

e Spojené Staty americké

e Viac

ECDC Alsprava o pripravenosti na pandémiu v EU

Intranetova stranka SUKL venovana pandémii:

G. Navrh zlozenia Pandemického timu

Meno Tel: Funkcia e-mail Sekcia Miestnost’
Gibala Pavol, MUDr. CSc. 329 Veduci sekcie gibala@sukl.sk ved.sekcie bezp.lie€iva KS | 3.17
Fundarkova Sona, MUDr.. 318 | posudzovatel fundarkova@sukl.sk | SBLKS 3.24
Marosz Peter, Ing. 203 | koordinator marosz@sukl.sk odd. EU procedur 2.19
Novakova lveta, PharmDr. 131 | posudzovatel novakova@sukl.sk odd. bioldgie 2.p/210s
Stratinska Jana, RNDr. 170 Koordinator stratinska@sukl.sk odd. narodnych registracii | 2.24
Petrova Zuzana, Mgr. 315 Koordinator petrova@sukl.sk odd. EU. reg. 2.19
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http://www.rki.de/cln_006/nn_225576/DE/Content/InfAZ/I/Influenza/influenza__node.html__nnn=true
http://www.who.int/entity/csr/disease/influenza/slovakiapandemic_plan.pdf
http://www.dh.gov.uk/PublicationsAndStatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/PublicationsPolicyAndGuidanceArticle/fs/en?CONTENT_ID=4121735&chk=Z6kjQY
http://www.msc.es/enfermedadesLesiones/enfTrasmisi/PlanPandemiaGripre/pdf/PlanGripeIngles.pdf
http://www.socialstyrelsen.se/NR/rdonlyres/59B4FEA4-B42B-4AF8-A667-6CE4F78555BC/3085/20051317.pdf
http://www.ministerosalute.it/promozione/malattie/documenti/PianoItalianoMultifasePandemiaInfluenzale.pdf
http://www.who.int/entity/csr/resources/publications/influenza/WHO_CDS_CSR_GIP_2005_5/en/index.html
http://www.who.int/entity/csr/resources/publications/influenza/WHO_CDS_CSR_GIP_2005_4/en/index.html
http://www.whitehouse.gov/homeland/pandemic-influenza.html
http://www.who.int/csr/disease/influenza/nationalpandemic/en/index.html
http://www.ecdc.eu.int/pdf/Pandemic_preparedness.pdf
mailto:gibala@sukl.sk
mailto:fundarkova@sukl.sk
mailto:marosz@sukl.sk
mailto:novakova@sukl.sk
mailto:stratinska@sukl.sk
mailto:petrova@sukl.sk

