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@%@ ...globalny systém je v poriadku. A ¢o Slovensko?

©PPVY/ KONTAKTNA OSOBA PRE FARMAKOVIGILANCIU

 M6ze zastavat aj iné funkcie
* Farmakovigilancné aktivity sa musia tykat SR (sidlo aj mimo SR)
 Komunikacia v slovenskom/ ¢eskom jazyku
« Skolen4 v oblasti farmakovigilancie !

* Povinnost nominacie bez ohladu na marketing status !

Legislativa

= Drzitel registracie humanneho lieku je povinny urcit osobu zodpovednu za dohlad nad bezpecénostou humannych liekov s bydliskom v niektorom
¢lenskom $tate a kontaktn osobu pre dohlad nad bezpecnostou humannych liekov v Slovenskej republike, ktora je podriadena osobe zodpovedne;j
za dohlad nad bezpecnostou humannych liekov. Drzitel registracie humanneho lieku oznami statnemu Ustavu a agentlre meno, priezvisko a . O
kontaktné Gdaje o tychto osobach. (§ 68 ods. 14 zakona €. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych S U K L
zakonov)



) 2
D Inspekcia lokalneho zastupenia

@%® ...U nas, aj vinych krajinach

P Mp 139/2025

@ Information on the Member States requirement for the nomination of a pharmacovigilance

Human regulatory: overview > Marketing authorisation > Compliance: marketing authorisation

> Pharmacovigilance inspections for veterinary medicines > Pharmacovigilance Inspectors

Working Group > Other documents of interest
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@) ) Bezpe&nostné informacie

- Zber ICSR, spracovanie, follow-up, hodnotenie a reportovanie —v PSMF ma byt jasne
definované, ¢o su globalne a €o lokalne aktivity (GVP 11.B.4.5.)

- Monitoring lokalnej literatury (GVP VI.B.1.1.2.)
* Po udeleniregistracie (globalny monitoring od podania Ziadosti o registraciu)
* Bez ohladu na marketing status
 Zoznam relevantnych lokalnych periodik

- Lokalna implementacia schvalenych edukacnych materialov/ DHPC
« Komunikécia so SUKL
* Distribucia
 Citanost
e Efektivnost
- Dohlad nad lokalnymi dodavatelmi

Legislativa
= |n addition, marketing authorisation holders should have procedures in place to monitor scientific and medical publications in local journals in

countries where medicinal products have a marketing authorisation, and to bring them to the attention of the company safety department as S U K L O
appropriate. (GVP VI.B.1.1.2.)

= The marketing authorisation holder should establish the most relevant source of published literature for each product. (GVP VI. App. 2.2.)
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@%@ »,Proces existuje” vs. ,,proces funguje”

- Globalne SOP / lokalne SOP / working instructions

I-He dokumentacia len formalne existujuca, alebo podla nej slovenska pobocka skutocne pracuje?

JAll safety information received by affiliates must be forwarded within X hours .*

Kto prijima hlasenie?

Vie obchodny zastupca, ¢o ma robit?

Vie medical department, ¢o ma robit?

Co ak hlasenie pride cez socidlne média?

Co ak pride cez e-mail?

Co ak ho dostane recepcia?

Co ak pride slovenskému medicinskemu reprezentantovi?

Kto rozhoduje, ¢i ide o validny ICSR? SU KLO
Kam sa informacia posiela?

Ako sa preukaze, ze bola odoslana véas?
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@%@ ,Checklist*

Oblast Co treba zabezpecit alebo preverit
Lokalna PV kontaktnd osoba Urcenie osoby, jej podriadenost QPPV, kontaktné udaje.

Zber a v€asné odovzdavanie bezpecnostnych informacii ziskanych lokalnymi

Hldsenia neZiaducich ucinkov L . .
zamestnancami vratane obchodnych zastupcov.

Lokalne literdrne zdroje Monitorovanie relevantnej slovenskej literatury podla pravidiel GVP.

Riadenie rizik Lokalna implementacia schvalenych edukacnych materialov, DHPC a dalSich
opatreni na minimalizaciu rizik, ak su pre dané lieky pozadované.
Lokalne SOP alebo pracovné instrukcie, zaznamy o sSkoleniach a

Dokumentdcia . . . .. )
dokumentacia vykonavanych PV Cinnosti.

Kontrola lokalnych tretich stran, ktoré mo6zu ziskavat alebo spracuvat

Dohlad nad dodavatelmi " , . , .
bezpecnostné informacie.

SUKLO
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% delegovanie Cinnosti # delegovanie zodpovednosti

* Dohlad QPPV:
v’ Pravidelné meetingy
v’ Pravidelné rekonciliacie — aj v pripade negativnych zisteni
v Pisomna evidencia — schvalovanie vystupov

* Aj v pripade delegovania ulohy QPPV

Legislativa
= Driitel povolenia na uvedenie na trh mézZe vykonavanie urcitych ¢innosti systému farmakovigilancie zadat tretim stranam. Ponecha si vsak plnu
zodpovednost za Uplnost a presnost hlavného stboru systému farmakovigilancie. (Vykonavacie nariadenie komisie (EU) €. 520/2012 €l. 6 ods. 1)
= Ak drZitel povolenia na uvedenie na trh zadal urcité farmakovigilanéné dlohy tretim stranam, ma nadalej zodpovednost za zabezpecenie . O
uplatfiovania U¢inného systému kvality v stvislosti s danymi tlohami. (Vykonavacie nariadenie komisie (EU) €. 520/2012 ¢l. 11 ods. 2) SU K L
= The QPPV may delegate specific tasks, under supervision, to appropriately qualified and trained individuals, for example, acting as safety experts for
certain products, provided that the QPPV maintains system oversight and overview of the safety profiles of all products. Such delegation should be
documented. (GVP I.C.1.3.)
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e Zmluvy
v' Detailné
v' Aktudlne

v S popisom delegovanych ¢innosti

v' Vlymena bezpeénostnych informacii

v' Dohodnuté definicie, nastroje, deadliny

v' Dohodnuty spdsob na kontrolu plnenia ¢innosti

* PSMF Annex B — aktualny zoznam partnerov

Legislativa

= Drzitel povolenia na uvedenie na trh zostavi zoznam jeho existujicich zmlav, ktoré uzavrel s tretimi stranami podla odseku 1, pricom Specifikuje
prisludny(-é) liek(-y) a Gzemie(-ia). (Vykondavacie nariadenie komisie (EU) &. 520/2012 &l. 6 ods. 2)

= Quality system requirements for pharmacovigilance tasks subcontracted by the marketing authorisation holder (GVP Module I.C.1.5.)

SUKLO



Y
5®& Delegovana farmakovigilancia
@%@
* Audity

v’ Kazda tretia strana musi byt auditovand

v’ Frekvencia na zaklade vyhodnotenia rizika

v Zoznam vykonanych a pldnovanych auditov suc¢astou PSMF

v’ Sprava z auditu mda obsahovat aj vysledky auditu tretej strany, na ktoru

bola delegovand farmakovigilan¢na ¢innost

Legislativa

= Driitel povolenia na uvedenie na trh mézZe vykonavanie urcitych ¢innosti systému farmakovigilancie zadat tretim stranam. Ponecha si vsak plnu
zodpovednost za Uplnost a presnost hlavného stboru systému farmakovigilancie. (Vykonavacie nariadenie komisie (EU) €. 520/2012 €l. 6 ods. 1)

= The report should include the results of audits of organisations or persons the marketing authorisation holder has delegated tasks to, as these are
part of the marketing authorisation holder’s pharmacovigilance system. (GVP Module 1.B.12.)
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Q Ocakavanie ° Realita z inSpekcii

v'Pravidelné meetingy * Meetingy ,,ak treba“
v'Pravidelné rekonciliacie * ,NapisSu miv pripade, Ze sa vyskytne
bezpecnostna informacia.”

v’ Pisomna evidencia * Neexistuje dékaz o dohlade QPPV

v’ Detailné a aktualne zmluvy s tretimi * Neaktualne zmluvy s chybajucimi definiciami
stranami

v'Tretie strany auditované * Chybajuce audity

v' PSMF Annex B a Annex G aktualne * PSMF neaktualny / chybajuce informacie
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sok© Statny Gistav pre kontrolu lieciv

Onds v Pre verejnost, pacientova média v Pre odbornikov a firmy v Aktuality Kontakty

Domov > KniZnica dokumentov ' Pre odbornikov a firmy > Bezpefnost lickov I

Metodickeé pokyny

MP 144/2026 Predkladanie edukacnych materialov

[&@ MP 146/2023 Predkladanie priamej komunikacie zdravotnickym pracovnikom

vyraz, liek, zdrav. pomock Q Vyhladat Nefiaduce u€inky liekov

SUKLO §tétny ustav pre kontrolu lieciv [ vyraz, liek, zdrav. pomack Q Vyhladat NeZiaduce Gi€inky liekov

Onds v Pre verejnost, pacientovamédia v Pre odbornikov a firmy v Aktuality  Kontakty

Domov > Knifnica dokumentov >| Pre odbornikovafirmy > Bezpecnost liekov I

Tlaciva a formulare

. MP 139/2025 Oznamenie o vymenovani QPPV alebo kontaktnej osoby pre dohlad nad bezpecnostou

@ TL SV OF 006 Hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku

& TL SV OF 007 Hlasenie podozrenia na neZiaduci u€inok v suvislosti s oékovanim

humannych liekov v SR alebo 0 zmene kontaktnych Gdajov

@ TL SV ODFKP 020 Ozndmenie o kontaktnej osobe pre dohlad nad bezpeénostou huménnych liekov v SR

@ TL SV ODFKP 021 Oznamenie o vymenovani QPPV drZitela s PSMF v SR

SUKLO
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Co by pomohlo nam: 0 Najcastejsie chyby:

- nezasielat oznamenia postou aj UPVS Cinfiee]liee [pevRlEE v | HEee [peelie

o I , , . . inou osobou, ako je QPPV
- nezasielat e-mail, ze ste nam oznamenie zaslali

Chybajuca adresa UPVS

Zaslanie oznamenia o KO cez e-mail

Co by pomohlo vam:
- Ak ma MAH PSMF na SR a slovensky/Cesky

hovoriacu QPPV, nemusi mat aj KO pre SR

SUKLO



Dakujem za pozornost

Mgr. Veronika Kunstekovd, PhD.

M veronika.kunstekova@sukl.sk

@ 0250701181, 0903 255 185



