STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 BRATISLAVA 26, KVETNA ¢&.11

Dohl’ad nad liekmi (farmakobdelost’)

Ciel'om tohto materidlu je informovat’ drZitel'ov rozhodnutia o registrécii lieku o
a) povinnosti vymenovat osobu zodpovednd za dohlad nad liekmi (farmakobdelost’) a
jej ozndmenie Stitnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv (d’alej $tatny tstav),
b) povinnosti pripravovat’ podrobny opis systému dohl’adu nad liekmi,
c) priprave a predkladani Periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti lieku (PSUR),
Statnemu ustavu,
d) povinnosti oznamovat’ informdcie o vyskyte neZiaducich dcinkov lieku verejnosti , iba
ak o tom informuje Statny dstav.
e) adresich na komunikdciu so Statnym dustavom v oblasti dohladu nad liekmi
(farmakovigilancii).
ktoré vyplyvaji zo zdkona ¢&. 342/2006 Z.z., ktorym sa doplia zdkon ¢&. 140/1998 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach.

Podrobnosti k povinnostiam drzitel'a v oblasti dohl'adu na liekmi (farmakobdelosti) sd
uvedené vo Volume IX Eudralexu (1. Guidance and Procedures for Marketing Authorisation
Holders) na adrese http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/cudralex/index.htm

Tento dokument sa prepracovdva na poziadavky sd¢asnej legislativy v EU, preto je potrebné
sledovat’ jeho aktualizéciu.

A. Osoba zodpovedna za dohl’ad nad liekmi (farmakobdelost’).

Podl'a § 23 ods. 1 pism. 1) uvedeného zdkona drZitel rozhodnutia o registrécii lieku je povinny
"mat’ systém na monitorovanie neZiaducich ucinkov a urc¢it’ osobu zodpovedni za ¢innost
podl’a tohto systému".

Podla § 42 ods. (9) osoba zodpovednd za registriciu lieku musi mat stdle a nepretrZite k
dispozicii osobu s rovnakou kvalifikdciou zodpovedni za dohlad nad liekmi
(farmakobdelost’). Tato osoba je poverena:

a) zriadenim a riadenim systému, ktory zarucuje, Ze informécie vztahujice sa na vSetky
podozrenia z neZiaducich ucinkov ozndmené drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
sa zhromazd'uju a spracivaju takym spdsobom, aby boli pristupné aspoii na jednom
presne ur¢enom mieste,

b) pripravou zdznamov pre Statny dstav podl'a § 23 ods. 1 pism. b) vo forme poZadovane;j
Statnym ustavom,
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¢) zodpovednostou, Ze kazdd poziadavka Statneho ustavu o predloZenie dopliujticich
informdcii potrebnych na vyhodnotenie rizik a ziskov lieku bude vybavena tplne a
rychlo vratane informécii o mnozstve predanych alebo predpisanych liekov,

d) poskytovanim Statnemu dstavu vSetkych informécii, ktoré maji vplyv na
vyhodnotenie rizik a vyhod lieku, najmi informdcii vzt'ahujicich sa na poregistracné
Stidie bezpecnosti.

VysSie uvedené povinnosti tejto osoby sa tykaju urychleného hldsenia neZiaducich ucinkov,
periodickych rozborov bezpecnosti liecku (PSUR) a informadcii, ktoré si priamo vyZiada Stitny
ustav pri prejednani problémov s bezpecnostou lieku. Iné povinnosti drzitel'a (napr. § 23 ods.
1) — zacatie a preruSenie uvddzania lieku na trh) nie st v priamej zodpovednosti tejto osoby.

Vymenovanie tejto osoby (Qualified person responsible for pharmacovigilance podl'a Direktivy
2001/83/EU) a jej zastupcu, ako aj vSetky zmeny, je potrebné hned’ ozndmit’ Statnemu ustavu
a ostatnym liekovym agentiram vo vSetkych clenskych Stitoch, kde je liek registrovany.
Adresa, na ktoru je potrebné zaslat’ oznamenie, je uvedena nizsie. Poskytnuté informdcie maji
zahriovat’:

osoba zodpovedna za dohl'ad zastupca osoby zodpovednej za dohl’ad
Meno, priezvisko a tituly Meno, priezvisko a tituly
Postovd adresa na pisomny kontakt (musi | PoStovd adresa na pisomny kontakt (musi
mat’ sidlo v krajine Eurépskej tinie), mat’ sidlo v krajine Eurépskej tnie),
Cislo telefénu (tirad). Cislo telefénu (irad).
Cislo faxu Cislo faxu
Cislo telefénu na 24 hodinovy kontakt Cislo telefénu na 24 hodinovy kontakt
emailovd adresa. emailov4 adresa.
Profesijny Zivotopis

Osobu zodpovednud za dohlad je potrebné uvadzat' tieZ v dokumentécii, ktord je sucastou
Ziadosti o registraciu a predlZenia registracie.

Niektori drzitelia maji vymenované osoby, ktoré sa ciastoCne podiel'aji na niektorych
ulohdch farmakovigilancie a kontaktu so Stitnym tdstavom s réznorodymi povinnostami. Nie
je povinnost’ nahlasovat’ tieto osoby na Statny tustav. Pre zna¢ny pohyb na tychto pozicidch, z
dovodu, Ze ich md iba niekol’ko vicsich firiem a z dovodu, Ze zabezpecuju iba vybrané
aktivity, ich zoznam nevedieme.

B. Podrobny opis systému dohl’adu nad liekmi

Podla § 21 ods. 4 pismeno u) je podrobny opis systému dohl’adu nad liekmi sti¢ast'ou Ziadosti
o registraciu nového lieku. Jednd sa o dokument, ktory je spolo¢ny pre vSetky lieky daného
drzitel’a a su sucast'ou dokumentacie predkladanej pri novej registracii.

Podrobnosti budi uvedené v prisluSnej Eurépskej legislative, tykajicej sa liekov pre humanne
pouzitie: Volume IX Eudralexu (1. Guidance and Procedures for Marketing Authorisation
Holders) na adrese http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/index.htm
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C. Periodicky aktualizovana sprava o bezpec¢nosti liecku (PSUR)

Periodicky aktualizovand sprava o bezpecnosti lieku je stihrnnd sprava o vyhodnoteni
zaznamenanych neZiaducich tcinkoch lieku, ktoré drZitel rozhodnutia dostal od
zdravotnickych pracovnikov alebo Stitnych orgénov, ktoré sa zistili pocas klinického
skuaSania, poregistracnom vyskume bezpecnosti, z marketingovych aktivit a v odbornej
literatdre, doplnend kvalifikovanym rozborom a vedeckym zhodnotenim rizika a prinosu
lieku. Okrem neZiaducich uc¢inkov ma sa zaoberat’ zlyhanim liecby (vakciny, kontraceptiva,
lieky na Zivot ohrozujice ochorenia) a idajmi o pouzivani v tehotenstve. Prilohou spravy je
Company Core Data Sheet (CCDS). Zodpovednost’ za jej vypracovanie ma Kvalifikovana
osoba za farmakobdelost’.

Podl'a § 23 ods. 1 pismeno d) zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach ma
drZitel’ rozhodnutia o registrécii lieku "vyhodnocovat’ neziaduce dcinky registrovaného lieku a
predkladat’ o nich Stitnemu udstavu sihrnnd spravu doplnend kvalifikovanym rozborom (§
420ds. 4), a to:

1. prvé dva roky po registracii kazdych Sest’ mesiacov,

2. dalSie dva roky kazdych 12 mesiacov,

3. po uplynuti obdobia uvedeného v druhom bode v trojro¢nych intervaloch alebo
bezodkladne na poziadanie."

Tieto lehoty predstavuji obdobia, ktoré ma sprava obsahovat’. Na vypracovanie spravy a jej
zaslanie je ur¢end doba maximdlne 60 dni (od ukoncenia zberu tdajov "Data Lock Point"),
pri¢om vo vynimocnych pripadoch je mozné poziadat' o d’al§ich 30 dni. Po prvej registracii
lieku je potrebné dodrziavat’ 6 mesacné intervaly aj v tom pripade, ked’ liek nebol uvedeny na
trh. Po uvedeni na trh je potrebné pokracovat’ v polrocnych intervaloch pocas nasledujicich
dvoch rokoch od uvedenia lieku na trh (reStartovanie datumu).

Détum, od ktorého sa zacina pocitat’ cyklus predkladania dokumentov sa povaZuje diatum
prvej registricie lieku (alebo uvedenia lieku na trh v pripade reStartovania) v akejkol'vek
liekovej forme, liekovej sile a v hociktorom ¢&lenskom $tite EU (European Birth Day-EBD).
Akceptuje sa posledny denn v danom mesiacii EBD moZe byt harmonizované s
medzindarodnymi narodeninami (International Birth date - IBD) za predpokladu, Ze boli
pripravené 6 mesaéné spravy aspoii pocas 2 rokov pouzivania v EU. U liekov, ktoré st dlhsie
na trhu sa akceptuje harmonizicia s origindlnym (inovativnym) liekom vo forme
harmonizovaného datumu (Harmonised Active Substance Birth Date- HBD), publikované na
stranke //heads.medagencies.org. Nesmie sa pritom vSak prekroCit maximélne obdobie 3
rokov. Nové generické lieky moZu harmonizovat' cyklus pripravy sprav po ukonceni 6
mesacnych a rocnych cyklov.

Pre vsetky krajiny je potrebné dodat’ rovnaky dokument, nevypracovavaji sa teda zvlaStne
dokumenty iba pre Slovensko. Tak isto sa nevypracovdvaju zvlaStne dokumenty na jednotlivé
sily alebo formy lieku. Pri priprave PSUR nie je potrebné Ziadat’ lieckové agentiry o zaslanie
hlaseni neZiaducich ucinkov, nakolko agentiry musia zasielat’ zdvazné neZiaduce reakcie
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku do 15 dni od ich obdrZania.

Podrobnosti o priprave a naleZitostiach PSUR je moZné ndjst vo Volume 9. Eudralexu.
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PSUR je potrebné predlozit’ na SUKL ¢o najskor, ako bol pripraveny. Nemd byt prekrocené,
okrem vynimoc¢nych pripadov, obdobie 60 dni od ukoncenia zberu udajov (Data Lock Point).
Adresat je Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skudsania SUKL.

Ak z daného PSUR vyplyva nejakd zmena, je potrebné sicasne podat’ Ziadost o jej schvalenie
(zmena II typu) alebo uviest’, kedy bude Ziadost’ o zmenu podana.

Nevypracovava sa zvlasStny PSUR iba za ucelom predlzenia registracie, ktoré nema vplyv na
cyklus predkladania sprdv. UZ raz zaslané spriavy sa opdtovne neposielaju pri podéavani
ziadosti o predlZenie registracie.

D. Oznamovanie informacii verejnosti o neziaducich u¢inkoch

Podl'a § 23 ods. (3) drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku moze oznamit’ informacie tykajice
sa vyskytu neziaducich ucinkov lieku verejnosti, ak o tom informuje Statny tstav.
To ustanovenie zdkona zahfia akykol'vek spdsob oznamovania informécii o bezpecnosti lieku
(novy neziaduci Gc¢inok, nové upozornenie, nové obmedzenie pouzivania, pozastavenie alebo
zruSenie registracie z dovodov bezpecnosti a pod.), vratane pripravovanych tlaCovych sprav
a pripravovanej priamej komunikdcie s lekdrmi a farmaceutmi (dear doctor letter, dear health
profesional letter). Potreba takejto komunikdcie mé vyplyvat’ z planu manaZmentu rizika.
Okrem toho, podl'a § 23 ods. i.) bod 3 a 4 drzitel ma ozndmit’

e kazdé zruSenie alebo pozastavenie registracie lieku vydané v inom State.
Toto ustanovenie sa tyka pozastavenia alebo zruSenia registracie z dovodu bezpecnosti lieku v
hociktorej krajine, ostatné ddovody na zruSenie vyroby a distribicie nie je potrebné
oznamovat’.

Za nedodrZanie tychto povinnosti je mozné udelit’ pokutu az do vysky 1 000 000,- Sk. (§64
ods. 2 pism. c).

V tychto pripadoch sa jednd o krizovd alebo moZznu krizovu situdciu, s moznym Sirokym
zdujmom verejnosti s nutnost'ou urychleného vypracovania sprav a stanovisk. Preto je nutnd
urgentnd komunikdcia medzi drzZitefom rozhodnutia o registridcii a Stitnym ustavom, s
vyuzitim emailu a priamych telefénnych ¢isiel, zabezpecujuce 24 hod. spojenie.

E. Adresy pre vzajomni komunikaciu:

Upozoriiujeme na spravne pisanie adresy:
Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skiSania
Kvetnd 11
825 08 Bratislava 26
Slovenska republika

Telefon: +421 2507 01 207, +421 2 507 01 329
Fax : + 4212507 01 237
Email: pharmacovigilance @sukl.sk

Kontakt na krizovad komunikaciu:
24 hodinovy kontakt: +421 903 255 185, +421 903 251 979
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