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1. UVOD

Tento metodicky pokyn je urceny pre drZitelov rozhodnutia o registracii lieku (d’alej iba drzitel’)
a osobdm zodpovednym za farmakobdelost. Tyka sa zdkladnych poZiadaviek na hldsenie
podozreni na neZiaduce udalosti a neZiaduce ucinky registrovanych liekov (vratane homeopatik,
rddiofarmdk a pripravkov pripravenych z l'udskej krvi) zo spontdnneho hldsenia alebo z
vyziadanych hldseni (vritane neintervencnych Stidii) a z literdrnych zdrojov. Jeho cielom je
zamedzit’ rozlicnym interpretidcidm zdkona opierajucich sa o sémanticky vyklad, ktoré nebert do
tivahy zdmer zdkona preberat’ legislativu EU a fakt, 7e niektoré nariadenia zalali u nds platit’
vstupom Slovenskej republiky do EU.. Nezahfia poZiadavky na hldsenia neZiaducich udalosti z
klinického skuSania, hldsenia neziaducich ucinkov a zlyhani zdravotnickych pomdcok, hldsenia
neziaducich tuc¢inkov produktov z krvi, ktoré nie su registrované a hldsenia chyb v medikécii.

Metodicky pokyn je potrebné aplikovat’ v sulade so zdkonom o liekoch a zdravotnickych
pomockach €. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich prepisov, sivisiacich zakonov, nariadeni vlady
SR a vyhldsok ucinnych v Slovenskej republike a v silade s prdvom Eurépskej tinie. Okrem
poziadaviek legislativy Slovenskej republiky berie do dvahy aj postupy schvilené Eurépskou

komisiou vo vykondvacich smerniciach (Guidance).

2. Definicie

Neziaduca udalost’ - Suspected Adverse event (SAE):

NeZiaduca udalost na ticely klinického skiiSania je kaZdy skodlivy prejav u vicastnika, ktorému sa
poddva skiisany produkt alebo skiisany liek, a ktory nie je nevyhnutne zapricineny poddvanim
skiisaného produktu alebo skiisaného lieku.

Pozndmka: Zdkon o liekoch a zdravotnickych pomdckach 140/1998 Z.z. definuje neZiaducu udalost iba v sivislosti s
klinickym skiisSanim (§ 16f ods. 1):

NezZiaduca reakcia/neziaduci uéinok u registrovaného lieku - Suspected Adverse Drug

Reaction (SADR)

Reakcia na liek, ktord je Skodlivd aneziaduca aktord sa vyskytne pri ddvkach normélne
pouzivanych u l'udi na profylaxiu, diagnostikovanie alebo lieCenie choroby, alebo na obnovenie,
upravu alebo zmenu fyziologickych funkcii (Smernica 2001/83/EC).

NeZiaduci ucinok je kazdd skodlivd a nechcend reakcia, ktord vznikla po podani lieku v urcenych

davkach (Zdkon 140/1998 Z.z.,§ 42 ods. 1).
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Neocakavand neZiaduca reakcia (Unexpected adverse reaction):

Neocakdvany neZiaduci ucinok je neZiaduci uicinok lieku, ktorého povaha, zdvaZnost alebo
ucinok nie je v zhode so sithrnom charakteristickych viastnosti lieku (Zdakon 140/1998 Z.z. §42
ods.3).

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

Zdvazny neZiaduci tcinok je kaZdy neZiaduci uicinok lieku, ktory sposobuje smrt, ohrozuje Zivot
chorého, vyZaduje hospitalizdciu alebo jej prediZenie, vyvoldva zdravotné postihnutie alebo
zdvaznii alebo trvalii neschopnost pacienta, alebo sa prejavuje vrodenou tichylkou (kongenitdlna

anomdlia), alebo znetvorenim (malformdcia) (Zdakon 140/1998 Z.z. §42 ods.2).

Suspektna neziaduca reakcia - Suspect reaction

Reakcia je suspektnd ak hldsiaci zdravotnicky pracovnik alebo drZitel’ rozhodnutia o registrdcii

lieku veri, Ze je moZny kauzdlny vztah medzi udalostou a poddvanym liekom.

Spontanne hlasenie (Spontaneous reporting)

Spolocnostou, kompetentnou autoritou alebo inou organizdciou nevyZiadané hldsenie, ktoré
opisuje neZiaducu reakciu u pacienta, ktorému bol podany jeden alebo viac liekov a ktoré

nepochddza zo stidie alebo akéhokolvek organizovaného zberu tidajov.

Vyziadané hlasenie (Solicitated reporting)

VyZiadané hldsenia siu spravy pochddzajiice 7 organizovanych systémov ziskavania tidajov, ktoré
zahriuju neintervencné klinické skiisanie, registre pacientov, programy vydaja lieku na meno
pacienta, podporné programy dostupnosti lieku pre vyhradenych pacientov alebo vyhradené
ochorenia, prieskum pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov alebo ziskavanie tidajov o
icinnosti alebo kompliance pacientov.

Pozndmka: Spravy z interven¢nych klinickych Studii sa nepovazuju za vyziadané a pozZiadavky

na ich urychlené hlasenie sd odliSné.

Neintervenéné klinické skasanie

Neintervencné klinické skiisanie je sledovanie pouZivania registrovaného lieku pri poskytovani

zdravotnej starostlivosti.
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Pri neintervencnom klinickom skiisani sa
a) liek predpisuje v siilade s podmienkami urcenymi v rozhodnuti o registrdcii lieku,
b) vopred neurcuje zaradenie chorého cloveka do danej terapeutickej stratégie protokolom,
ale vychddza z beZnej terapeutickej praxe,
c) rozhodnutie lekdra o predpisani lieku zretelne oddeluje od rozhodnutia zaradit’ chorého
cloveka do klinického skiisania,
d) nemusi pouZit dopliujiici diagnosticky postup ani monitorovaci postup na chorom
cloveku,
e) pouZiju na analyzovanie ziskanych ividajov epidemiologické metody.
PoZiadavky na klinické skuSanie a sprdvnu klinickd prax sa nevztahuji na neintervencné

klinické skuSanie.

3. POVINNOSTI OSOB HLASIACICH NEZIADUCE UCINKY LIEKOV

3.1. Povinnosti zdravotnickeho pracovnika (pracoviska)

Zdravotnicky pracovnik (lekar, farmaceut, stredny zdravotnicky pracovnik) hlési
suspektny neZiaduci Géinok lieku Stitnemu tdstavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) na tla¢ive (priloha
¢.2), ktoré je dostupné v Specializovanych predajniach tla¢iv alebo na internetovej stranke
SUKL. Zdravotnicky pracovnik nie je obmedzeny v povinnosti hldsenia, preto modze poslat
hocijaké hldsenie.

Nehldsi neziaducu udalost, t.j. v konkrétnom pripade musi byt dokdzany alebo zdravotnicky
pracovnik predpokladd vzt'ah medzi podanym liekom a vzniknutou neZiaducou reakciou za
mozny.

Spravidla to zna¢i okrem podrobnej liekovej anamnézy (zoznam pouzivanych liekov,
davky liekov, datum zacatia a ukoncenia liecby) uviest’ aj vysledky vySetreni na potvrdenie
klinickej diagndzy, resp. na vylucenie inych moznosti. V pripade, ak sa tieto udaje ziskaju
neskor, je potrebné opakovane zaslat' hldsenie s dopliujicimi tdajmi a vyslednou diagnézou,
pricom treba zretelne uviest, Ze sa jednd o dopliujice udaje k predchddzajicemu hldseniu
(potrebné su nevyhnutné tidaje na identifikaciu, ku ktorému hldsenie sa vztahuje pokracovanie).

Lekdr je povinny hlasit’ neZiaduci G&inok vakciny tieZ Stitnemu zdravotnému tdstavu v
mieste pdsobnosti (priloha ¢.3). VyZaduje sa aj hldsenie neZiaducich u¢inkov a komplikacii po
ockovani TBC na Narodné centrum TBC (prilohu ¢.4). Pozndmka: Tieto pracoviskd

nezabezpecujii vymenu informdcii s drZitelom.
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3.2.Povinnosti drzitel’a rozhodnutia o registracii lieku
Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku ziskava hldsenia o vyskyte neZiaduceho ucinku réznym

sposobom:

dostane hlasenie priamo od lekara, lekdrnika alebo pacienta,

- reprezentant spolocnosti sa dozvie o neziaducom ucinku od lekdra, lekarnika alebo
pacienta,

- dostane hldsenie z neintervencnej klinickej Stadie (pozri bod 6),

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

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

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

zhromazd’'ovanie na jednom mieste vSetkych sprdv, ktoré mu priamo zaslal
zdravotnicky pracovnik, ziskal od zdravotnickeho pracovnika prostrednictvom
navstevy reprezentanta spolocnosti, boli zaslané liekovou agenttirou niektorého Statu
alebo zistil v odbornej literature,

- pridelenie jednotného medzinarodného kédu spravy (Wordwide unique case
identification number),
- doplnenie chybajucich ddajov,

- posudenie kauzality,
- posudenie neocakavanosti,
- urychlené hldsenie v pripade zdvazného neziaduceho ucinku,
- prehodnotenie vSetkych neziaducich ucinkov v periodickom rozbore bezpecnosti
pripravku.
V pripade, ak drzitel nepovazuje vztah medzi podanym liekom a pozorovanou neziaducou
udalost'ou, ktord mu bola ozndmend zdravotnickym pracovnikom za kauzdlny, hldsenie ma tiez
poslat’, ak lekdr, ktory ho oznamil povaZuje tento vzt'ah za mozny.
Urychlenému hldseniu na SUKL podliehaju:
a. Domédce spravy
Zasielaju sa zavazné neziaduce ucinky od zdravotnickych pracovnikov a to spontdnne
hlasenia a hldsenia z neintervenénych klinickych Studii, ktoré sa vyskytli na tzemi
Slovenskej republiky .
b. Hlasenia z ¢lenskych Statov Eurépskej tnie
Neposielaji sa Ziadne hldsenia. Zavazné neZiaduce ucinky sa zasielaji iba ak je
Slovenska republika referenénym ¢lenskym Statom pri vzdjomnom uznévani liekov.

c. Hlasenia z krajin mimo eurépske;j unii
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Posielajui sa hlasenia neofakavanych zavazinych neziaducich dcinkov (SUSAR) od
zdravotnickych pracovnikov a to spontdnne hldsenia a hldsenia z neintervenénych
klinickych Stadii. Patria sem aj hlasenia, ktoré sa ziskali prostrednictvom oficidlnych
liekovych agentir v tychto krajinach.
Ostatné spravy, ktoré nespliiiaji kritéria na urychlené hldsenie, sa uvadzaji v Periodickom
rozbore bezpecnosti lieku (PSUR). Prehl'ad povinnosti hldsenia podl'a povodu spriavy a typu
registricie je uvedeny v prilohe €.1.
Pozndmka:
Ak sa zamestnanec farmaceutickej spolocnosti dozvie o neZiaducom ucinku, ktory vznikol na
Slovensku, posiela hldsenie do centra spolocnosti zodpovedného za farmakobdelost a nie na

SUKL. Na SUKL sa zasielajii hldsenia aZ po spracovani v centre.

4. MINIMALNE POZIADAVKY NA HLASENIE
KaZzdé hlasenie musi obsahovat’ najmene;j tieto informécie:
- identifikdcia lieCenej osoby (aspon jeden z nasledujiicich udajov — inicidly, ddtum

narodenia alebo vek, pohlavie, (rodné cislo sa neuvddza),

- identifikdcia oznamovatela (meno a priezvisko, adresa a kvalifikdcia - lekdr, sestra,
farmaceut atd.),

- popis neZiaduceho icinku (aspon jeden neziaduci ucinok),

- ndzov lieku alebo lieciva podaného liecenej osobe.
Pozndamka: Ak sprava neobsahuje tieto minimalne informdcie, nemdZe byt hodnotend a zaradend
do databanky neZiaducich ucinkov. Preto je dolezité doplnit’ a spresnit’ vSetky chybajice
informdcie. Zastupcovia farmaceutickych spolo¢nosti sa pritom maji zamerat na ziskavanie
informdcii a nie na hodnotenie kauzdlnej suvislosti medzi poddvanym liekom a vzniknutou

neziaducou udalost’ou.

5. LEHOTY NA URYCHLENE HLASENIE

Urychlené hldsenie SUKLu m4 poslat’ drzitel' bezodkladne, maximélne do 15 kalenddrnych dni
od obdrzania sprivy od osoby zasielajicej sprdvu alebo od datumu, kedy sa hociktory
zamestnanec farmaceutickej spolo¢nosti dozvedel o neziaducom tcinku alebo o c¢lanku v

literatdre. Datum obdrZania spravy sa povazuje za O den.
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6. NEINTERVENCNE STUDIE

Pri hlaseniach z neintervenc¢nych stidif je potrebné postupovat’ ako pri spontdnnych hldseniach.
Této kategoria zahfiia vSetky aktivity, ktoré nespadaji pod intervencné klinické skiSanie, akymi
st rozne databanky pacientov, podporné programy, utiliza¢né Stidie apod.

Protokol (plan) takychto $tidii méd zahriiovat’ aj postup Cinnosti pri vyskyte neZiaducej udalosti
a/alebo neziaduceho tucinku sledovaného produktu. Lekdr by mal spravu o vyskyte neZiaduce;j
udalosti zaslat’ organizatorovi Stidie, ktory ju ma zaslat’ osobe zodpovednej za farmakobdelost’.
Na SUKL sa zasielaji hldsenia v pripade, ak spiiiaji vyssie uvedené poziadavky na urychlené
hlasenie. Nezdvazné neziaduce ucinky sa uvadzaji v Periodickom rozbore bezpecnosti lieku
(PSUR).

Ak organizdtorom neintervencnej Studie je skuSajuci lekdr, hlasenie zavazného neZiaduceho

t¢inku zasle na SUKL skusajici daného pracoviska so sidlom v Slovenskej republike.

7. SPOSOB HLASENIA

Hl4senia neziaducich ucinkov a udalosti sa maji vykondvat elektronickou formou (od
20.10.2005 povinné) v xml forméte podl'a poziadaviek zdkonov SR, nariadeni a odportiéani EU
(vid’. kapitola 10). Musi byt zabezpecena tiez ochrana tdajov pocas prenosu. Takyto prenos je
mozné vykondvat' jedine na zdklade vzdjomnej dohody jednotlivych partnerov, alebo
prostrednictvom tzv. Eudravigilance Gateway, ktort spravuje EMEA. Podobnu sluzbu pontika aj

Uppsala Monitoring Centre Svetovej zdravotnickej organizacie (www.who-umc.org) a niektoré

sukromné spolocnosti.
Do zavedenia elektronického prenosu tdajov podla poZiadaviek prisluSnych noriem je mozné
pouzivat tlateny dokument, akym je napr. CIOMS 1. formuldr. Tento typ prenosu je mozné
pouzit’ aj v tom pripade, ak zlyhd komunikécia elektronickou formou.
Pred zaslanim hldsenia na SUKL si treba skontrolovat’, & sd splnené néleZitosti pre urychlené
hlasenie, hlavne:

- Ci hlasenie pochadza z klinického skuSania alebo zo spontanneho hlésenia,

- Cije liek registrovany na Slovensku,

- Cisajednd o zdvazny neziaduci uc¢inok (zasielaju sa hlasenia zo Slovenska po

spracovani v centre pre farmakovigilance drzitel’a),
- Ci sajednd o neoCakdvany neziaduci ucinok,
- Cisajednd o sucasne zavazny a sucasne neo¢akdvany neziaduci ucinok. (zasielaji sa

hlasenia mimo krajin EU po spracovani v centre pre farmakovigilance drzitel’a).
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Odportcané nalezitosti sprievodného listu pri zasielani v pisomnej forme:
1. Nazov zasielajicej spolo¢nosti (napr. drZitel).
2. Typ spravy (rozdelit’ spontdnne hldsenia od hldseni neZiaducich udalosti z klinického
skiSania).
3. Jednotny medzinarodny kod spravy (Wordwide unique case identification number).
4. Stét, v ktorom sa neZiaduci Gi¢inok vyskytol.
5. Udaj, & sa jednd o poiatoéni 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 hldsenia na doru¢enku, ktord prijemca poSty podpise,

- potvrdenie sprievodného listu pracovnikom SUKL.

8. ZASLANIE HLASENIA SUKLOM DRZITELCOVI
SUKL zabezpeduje zaslanie hldsenia zdvaZnych neZiaducich déinkov spliiajicich minimalne
poziadavky z dzemia Slovenska do 15 dni od datumu, kedy obdrzal spravu od zdravotnickeho
pracovnika. Vymena informécii prebieha elektronickou formou alebo do jej zabezpecenia v
pisomnej forme vo forméte CIOMS 1. (pozri bod 7).
Na poziadanie je mozné ziskat’ vSetky udaje o danom lieku (teda aj tie, ktoré nie si zdvazné),
ktoré sd v databanke SUKL. Této sluZba je spoplatnend podla cennika SUKL.
9. KONTAKTNE ADRESY
SUKL
Postova adresa: Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusSania

Kvetnd 11

825 08 Bratislava 26
Osobny kontakt: SUKL, §pitélska 10, Bratislava, 5. poschodie.

Uradné hodiny: denne od 9.” - 12.00 hod a 13.% - 15.%° hod
Tel./ Fax: +421 2 5293 17 34

email: pharmacovigilance @sukl.sk

internet: www.sukl.sk
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Tvorba pravnych predpisov

Ministerstvo zdravotnictva SR

Limbova 2

p.o.Box 52

837 52 Bratislava 37

tel: 02 59373 111 - dstrediia

RNDir. Jozef Slany, CSc. - 02 59373 135

internet: www.health.gov.sk

10. SUVISIACE PREDPISY NA HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV

Poziadavky na hlasenie neziaducich udalosti a neziaducich ucinkov su uvedené v tychto

dokumentoch (uvddzané su iba hlavné smernice, ich aktudlny zoznam je moZné ziskat’ na

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

1.
2.

3.

Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach €. 140/1998 Z.z. v zneni neskorsSich predpisov.

Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa ustanovuje zdkonnik
spolo¢enstva o humannych liekoch v zneni neskorSich 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 9 - Pharmacovigilance, Medicinal Products for Human and Veterinary

Use.

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.
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)

Detailed Guidance on the European database of Suspected Unexpected Serious Adverse
Reactions (Eudravigilance - Clinical Trial Module). ENTR /CT4, Revision 1, (2004)

Note For Guidance On Clinical Safety Data Management: Data Elements For Transmission
Of Individual Case Safety Reports (CPMP/ICH/287/95)

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

Expedited Reporting (CPMP/ICH/377/95).
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11. ZOZNAM SKRATIEK

ADR - neziaduca reakcia lieku

CPMP/CHMP- Vybor pre licky EMEA

EMEA - - Eurépska liekové agentira v Londyne

EU - Eur6pska tinia

EudraVigilance - Eurépska databanka neziaducich uc¢inkov

ICH - Internationa Conference of Harmonisation

MZ SR - Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
RMS - Referencny Stét pri vzajomnom uzndvani registracii
SPC - Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

SUSAR - suspektnd neoCakdvand zdvaznd neZiaduca reakcia
SUKL - Statny tstav pre kontrolu liegiv

Z.7. - zbierka zdkonov

12. PRILOHY

1. Hlasenie neZiaducich uc¢inkov registrovanych liekov drZitel'om rozhodnutia o registracii

lieku vratane neziaducich uc¢inkov z neintervecnych klinickych Stidii.
Tlaciva na hldsenie neZiaduceho tucinku lieku

Tlacivo na hldsenie nezvycajnych reakcii v sivislosti s ockovanim
Tlac¢ivo na Hlasenie nezvycajnych reakcii v suvislosti s TBC s ockovanim.
Tlacivo CIOMS 1

AN



Priloha 1. Hlasenie neziaducich tc¢inkov registrovanych liekov drzitelom rozhodnutia o registracii
lieku vratane neziaducich ucinkov z neinterve¢nych klinickych stadii.

Povod Typ registracie Typ reakcie Komu zaslat’
neziaducej | lieku Hlasenie? Lehota
reakcie
Slovenskd | vSetky typy Vsetky zavazné SUKL 15 dni
republika ADR
EEA Centralizovana Vsetky zavazné Stat, v ktorom reakcia
registracia ADR vznikla 15 dni
1. Narodna 1. Stat, v ktorom
EEA 2. Vzajomné VSetky zavazné reakcia vznikla 15 dni
uznévanie ADR 2. RMS
3. Refferal
Mimo EEA | Centralizovana Vsetky zavazné 1. SUKL
registracia neo¢akdvané ADR a | 2. ¢lenské $tity EU 15 dni
prenos infekcie 3. Staty EFTA
lieckom 4. EMEA
1. Narodna Vsetky zavazné 1. SUKL
Mimo EEA | 2. Vzdjomné neo¢akavané ADR a | 2. &lenské §taty EU 15 dni
uznavanie prenos infekcie 3. staty EFTA
3. Refferal lickom 4. EMEA

Vysvetlivky: EEA - Eur6psky ekonomicky priestor - zahriuje ¢lenské Staty Eurdpskej unie a Staty
EFTA - Norsko, Island, Lichtenstajnsko.




Priloha ¢.2

Precitajte si ndvod na druhej strane.

Doverné
SPRAVA O NEZIADUCOM UCINKU LIEKU
Inicidlky pacienta (meno, priezvisko): ... Sex: muz Zena
NeZiaduce 18aKCIe: Levviuueeiiiureiiinniiiiineeiiiineeiieeeoinneiiisneeeissnceeisssccesssscssnnaes
Y
T
G e ettt et e e e eaaas
T
G Y
Vznikla reakcia u hospitalizovaného pacienta? no - nie
O hospitalizdcia pre NUL? O prediZenie hospitalizicie?
O bol ohrozeny zivot pac.? O trvalé poskodenie pac.?
O umrel pacient? Datum Gmrtia:..........cccoeeeeeerieeneereneenenns
PriCina SMItii......ccoouiiiiiiiiiiciiiceecec e
Podozrivy liek: | Podanie | Davka | od do | Diagnéza
Lo SN SR Lo Lo
Ostatné lieky: | | | I
2 SRR Lo Lo Lo
B SO Lo Lo SR
Qo SRR Lo Lo Lo
e SRR Lo Lo Lo
One SN SRR Lo SR
T SRR Lo Lot Lo
TSP SN SRR Lo SR
D SN SRR Lo SR
Prestal sa liek podavat’? ano-nie

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

PouZival pacient liek v minulosti? 4no - nie - neviem
Anamnéza: 00 NUL na lieky? AKED oot
O alergia? O fajcenie? O tehotenstvo? O alkohol,drogy
Je sprdva z klinickej skuisky? dno-nie z epidemiol. Stidie? 4no nie
Odbornost’ zdrav. pracovnika: nemocni¢ny pracovnik? 4no nie

Meno zdrav. pracovnika: Adresa zariadenia:



Priloha &.3 VYHLASKA & 79/1997 Z..z.

StALNY ZATAVOLNY TSLAV V evecvecrecrcresecsessessessessessessessessessessesssens

Hlasenie nezvycajnych reakcii v suvislosti s o¢kovanim

A. Podany preparat:
- oCkovacia latka - ndzov:
- pripravky na pasivne o¢kovanie alebo terapiu - nazov:
- testovacie pripravky - ndzov:
Vyrobca podaného preparatu: Cislo SarZe:
Velkost aplikovanej davky:
Miesto aplikécie preparatu:
Sposob aplikdcie vritane postupu:
Pouzitie inj. ihly a striekacky: na jedno pouzitie:
spdsob sterilizicie:
Pouzity dezinfek¢ny prostriedok na kozu:
Pocet 0s0b sticasne ockovanych rovnakou SarZou prepartu a rovnakym spOdsobom:

B. Postihnuta osoba:
Priezvisko a meno ockovaného:
Détum narodenia: Rodné ¢islo: Okres:
Adresa bydliska:
Meno ockujiceho lekéra:
Zdravotnicke zariadenie, kde sa oCkovanie vykonalo:
Détum a hodina o¢kovania:
Poradie oCkovacieho vykonu proti tej istej chorobe, pri ktorom doslo k reakcii:
Priebeh predchéddzajiceho ockovacieho vykonu proti tej istej chorobe:

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

C: Klinické udaje:
Hlavné priznaky nezvycajnej reakcie:

lokdlne: regiondlne celkoveé:
bolestivost’ lymfadenitis teplotav C
opuch (velkost’ v mm) lymfangoitis dychavica
erytém (velkost’ v mm) kolikvéacia uzliny vracanie
infiltrat (vel'kost’ v mm) perforicia uzliny kfce

absces (vel’kost’ v mm) (vzdy uviest lokalizaciu uzliny) Sok
exantém (vel’kost’ v mm) kolaps

meningedlne priznaky

Ostatné priznaky (vypisat):



Mikrobiologické vySetrenie:
nevykonané.
vykonané (uviest’ druh vySetrenia, ditum odberu, druh odobraného materidlu, vysledok)

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

E. Iné relevantné informacie:

podpis oSetrujiceho lekara:
peciatka zdravotnickeho zariadenia:



Priloha ¢.4
Hlasenie nezvy¢ajnych reakcii v siivislosti s ockovanim

A. Podany preparat:

Ockovacia latka - ndzov:

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 0s6b stucasne ockovanych rovnakou SarZou preparatu:

FER e a0 o

B. Postihnuta osoba:

a. Priezvisko a meno:
b. Datum narodenia:
c. Rodné ¢islo: Okres:
d. Adresa
ODEC: .uvviiieiiiieieeieeeeeeeeas L 8o TN OKIES:...uvvrvneen..
e. Meno ockujiceho lekara:
f. Zdravotnicke zariadenie, kde sa oCkovanie vykonalo:
g. Datum ockovania:
h. Datum a hodina zaciatku reakcie:
i. Détum, kedy reakciu zistil lekar:
j.  Déatum a miesto pripadnej hospitalizacie:

C: Hlavné priznaky nezvycajnej reakcie:

Lokalne: (velkost’ v mm): Regiondlne:

a. opuch Lymfadenitis:

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

d. Absces c. kolikvacia

e. Exantém d. perforicia

f. Keloid

Iné priznaky (celkové):

C. VySetreny material (datum a vysledok):
a. Dbakteriologické vySetrenie na neSpecif. bakter. fléru
b. bakteriologické vySetrenie na BK typizaciu a kult.
c. Histologické vySetrenie (zaver):
d. Imunologické vysetrenie (zaver):




D. Liec¢ba:

a. lokalne oSetrenie

b. celkova (antituberkulotika-dizka liecby)
c. chirurgicka

d. imunostimula¢na

E. Iné relevantné informacie:

Vyplneny dotaznik poslite na adresu:

MUDir. Kléra Frecerova
Ambulancia detskej TaRCH

Detska klinika TaRCH SPAM
Krajinska 99, Podunajské Biskupice
825 56 Bratislava

SUKL
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26

podpis oSetrujiceho lekara:

peciatka zdravotnickeho zariadenia:



Priloha 5.

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

CIOMS |

I. REACTION INFORMATION

1.PACIENT 1a.COUNTRY | 2. DATE OF 2a.AGE | 3. SEX 4-6.REACTION
INITIALS BIRTH ONSET
D |M Y D MY

7+13. DESCRIBE REACTION(S)

(Including relevant test laboratory data)

8-11 CHECK ALL
APROPRIATE TO
ADVERSE REACTION

O PACIENT DIED

INVOLVED OR

O PROLONGED INVOLVED
HOSPITALIZATION

O INVOLVED
PERSISTENCE OF
SIGNIFICANT
DISABILITY OR
INCAPACITY

O LIFE THREATING

[l. SUSPECT DRUG INFORMATION

14. SUSPECT DRUG(S)

(include generic name)

20. DID REACTION
ABADE AFTER
STOPPING DRUG?

O YES ONO O N/A

O UNKNOWN

15. DAILY DOSE

16. ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

17.INDICATIONS(S) FOR USE

18. THERAPY DATES (From/To)

19. THERAPY DURATION

21. DID REACTION
REAPPEAR AFTER
REINTRODUCTION?

OYES O NO O N/A
O UNKNOWN

[ll. 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)
Name:
24b. MFR. CONTROL Adress:
NO.
24c. DATE RECEIVED 24d. REPORT SOURCE (Check all that apply)
BY MANUFACTURER O  Study O Literature
O Health Proffesional m} Registry
25. DATE OF THIS 25a. REPORT TYPE
REPORT O INITIAL O FOLLOW-UP

Reporter of this event:

COUNEIY: e

PREPARER OF REPORT

Signature

day .. month year







