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Najvacsia zmena v liekovej legislative




Co bude nové




Podrobne monitorované lieky

— Tento liek podlieha dalSiemu monitorovaniu



S ¢im sa mozete stretnut




Poregistracné studie bezpecnosti




Neziaduci ucinok lieku, neziaduca reakcia na liek,

podozrenie na neziaduci ucinok (ADR)

Neziaduci ucinok je kazda skodliva a nechcena reakcia,
ktora vznikla po podani lieku v urcenych davkach ( t.j. v
sulade s SmPC).

Reakcia na liek, ktora je skodliva a nechcena. (§ 68 ods.
1, zakon 362/2011 Z.z.)

Bez ohladu na indikaciu, davku, zahfna aj predavkovanie,
nespravne pouzitie, zneuzitie, chyby v liecbe, pracovnu
expoziciu.



Hlasenie podozreni na neziaduce

reakcie

podozrenie



Vyznam spontanneho hlasenia




Neziaduca udalost po imunizacii - AEF]




Od udalosti k reakcii




NeZiaduca udalost po vakcine




Co sa ma teda hlasit?

poctu



Neziaduca udalost

Podozrenie na
neziaduci ucinok

lieku




Neprinesie to narast nepresnych a

nepotrebnych a udajov?



Kto ma poslat hlasenie?




Kam poslat hlasenie?




Narodné dodatky
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Technical requirements

® The e-course is optimized for VA c c I N E
commonly used browsers and

operation systems,

® FOF files available for nload S A F E T Y
require Adobe® Reade

® JavaSeript in the browser must
be activated. B A s I c s

For any Turther queries contact
Dr Philipp Lambach {Global Vaccine e-learning course
Safety Group, WHO) at vacesafety@who.int

1. Introduction

2.Vaccines and Adverse Reactions

3. Adverse Events Following Immunization

4. Surveillance

5. Vaccine Safety Institutions and Mechanisms
6. Communication
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