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SUKLO
Povinnosti drzitela § 60 ods. 1

k) urcit osobu zodpovednu za (aj mimo SK)
— registraciu humanneho lieku,
— dohlad nad bezpecnostou humdnnych liekov,

Z) urcit fyzickd osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike
alebo pravnicku osobu so sidlom na uzemi Slovenskej
republiky splnomocnenu zastupovat ho a konat v jeho mene.

Zakon o liekoch a ZP ¢. 362/2011 Z.z.
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SUKLO
Kto je QPPV

e o0soba zodpovedna za dohlad nad liekmi

 QPPV je hlavnou sucastou systému farmakovigilancie drzitela
rozhodnutia o registracii lieku

e Kazdy FV systém =1 QPPV

« 1QPPV =aj pre viacerych drzitelov rozhodnutia o registracii
lieku, alebo mozZe vykonavat ulohu pre viac ako jeden FV toho
istého drzitela o registracii lieku
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SUKLO
Poziadavky na QPPV

 medicinske, farmaceutické, prip. iné vysokoskolské vzdelanie

* teoretické a praktické vedomosti potrebné na vykon
farmakovigilancnych aktivit

e v pripade, ak QPPV nemd medicinske vzdelanie — povinnost
drzitela zabezpedit asistenciu medicinsky vyskolenej osoby,
musi to byt zdokumentované v PSMF

« musi mat bydlisko na Gzemi EU
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SUKLO
Povinnosti a ulohy QPPV

e dostupnost 24/7
e zabezpecenie zastupovania
* zodpovednosti:

- zriadenie a spravu systému dohladu nad liekmi
drzitela rozhodnutia o registracii lieku

- prehlad bezpecnostnych profilov liekov

- farmakovigilancny bod pre kompetentné urady
a EMA

- kontaktny bod pre farmakovigilancné insSpekcie

 QPPV —delegovanie urcitych uloh kvalifikovanym a
vyskolenym osobam, zdokumentovanie

« S$pecifické tlohy QPPV — GVP MODUL 1 (I.C.1.3)

Tematicky kurz SARAP -
farmakovigilancia 12. oktéber 2012



SUKLO

Povinnosti drzitela rozhodnutia o registracii lieku
v suvislosti s QPPV

* Mat trvale a nepretrzite k dispozicii kvalifikovanu osobu
zodpovednu za dohlad nad liekmi

* Meno a kontaktné udaje poskytnut kompetentnym uradom a
EMA

e Jasne definované ulohy QPPV v pracovnej naplni (job
description)

o Zabezbedit pristup QPPV ku vsetkym informadcidm, tykajucich
sa bezpecnosti lieku, posudenia prinosu a rizika liekov
obsiahnutych v systéme FV

» Zabezpecenie zavedenie takych procesov, aby QPPV mohla
vykondavat svoje povinnosti uvedené v MODULE |, I.C.1.3

e Informovat SUKL o zmene QPPV
* Informacie tykajuce sa QPPV - PSMF
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SUKLO
Poziadavky a povinnosti QPPV

« VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) €.
520/2012

e Smernica 2010/84/EU (ucinnost od 2.jila 2012)

o Zakon ¢€.244/2012 Z.z. novela zdkona 362/2011 Z.z.0

liekoch a zdravotnickych poméckach, (U¢innost od
1.septembra 2012)

* GVP - Good Pharmacovigilance Practice (GVP),
MODULI, Ii
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SUKLO
§ 68 ods.1

(13) Drzitel registracie humdanneho lieku je povinny uréit osobu zodpovednu
za dohlad nad bezpeénostou humdannych liekov s bydliskom v niektorom
Clenskom state. Drzitel registracie humanneho lieku oznami statnemu
Ustavu a agentlre meno, priezvisko a kontaktné Udaje o tejto osobe. Statny
ustav moze vyzadovat od drzitela registracie humanneho lieku
vymenovanie kontaktnej osoby pre dohlad nad bezpe¢nostou humannych
liekov na uzemi Slovenskej republiky, ktora je podriadena osobe
zodpovednej za dohl'ad nad bezpeénostou humannych liekov.

Zdkon ¢.244/2012 Z.z.
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SUKLO
Kontaktna osoba pre dohlad nad bezpecnostou
liekov

* poOsobi na Slovensku, je sucastou systému farmakovigilancie
drzitela

* podriadena QPPV

e presne stanovené povinnosti

* je nalezite skolena v problematike farmakovigilancie
 zabezpeéuje kontakt medzi SUKL - QPPV - drZitelom
podiela sa na

— preverovani udajov v hlaseniach o podozreni na neziaduce
ucinky (vratane doplniujucich udajov k hlaseniam — follow-up),

— priprave prekladov a rozposielani DHPC,
— priprave a poskytovani edukacnych materialov
— plnenie stanovenych podmienok registracie.
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SUKLO

Slovenska verzia = Bezpednost’lickov

O HLAVMA STRANKA

o 0 NAS
© REGISTRACIA DEFINECIE ZAKLADNYCH POJMOV FARMAKOVIGILANCIE =
HUMANNYCH LIEKOV
O LABORATORNA MOVE ALEBO ZMENENE PROCEDURY SUVISIACE S APLIKACIOU NOVE) FARMAKOVIGILANCNED LEGISLATIVY V
KONTROLA PRECHODNOM OBDOBI
o INSPEKCIA :
- FORMULAR NA OZNAMENIE KONTAKTNE] OSOBY PRE FARMAKOVIGILANCIU T
© DROGOVE
PREKURZORY

B PRECHODNE OPATRENIA SUVISIACE S IMPLEMENTACIOU NOVE] LEGISLATIVY VO FARMAKOVIGILANCII — OTAZKY A
© BEZPECNOST LIEKOV ODPOVEDE

Y T —

[ CE EUROPSKA LIEKOVA AGENTURA ZVEREINILA ODPORUCANIA PRE SPRAVNU FARMAKOVIGILANCNG PRAX
nediadudch Odinkoch

_ Bezpefnosiné PRAVNE PREDPISY PRE FARMAKOVIGILANCIU A SPRAVNA FARMAKOVIGILACNA PRAX V PRECHODNOM OBDOBI
opatrenia 8
T NOVA LEGISLATIVA EUROPSKE) UNIE ZAMERANA NA FARMAKOVIGILANCIU

_ Studie bezpetnosti
e POZIADAVKY NA HLASENIE NEZTADUCICH UCINKOV V PRECHODNOM OBDOBI

— Vakoiry

— Krv a transfizne PREDLOZENIE INFORMACII O LIEKOCH REGISTROVANYCH V EU V ELEKTRONICKEJ FORME - VYZVA PRE DRZITELOV
lieky ROZHODNUTI O REGISTRACII LIEKOV

— Pokyny

= Liekove Nk POMOCKA NA PRIPRAVU TEXTOV SMPC A PIL 2

_ Oznamy driitelov

_ Linky ZMENY V SMPC A PIL ODSUHLASENE PHV WP A CMDH NA TMPLEMENTACIU
Kontakt
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SUKLO

Oznamenie kontaktnej osoby pre farmakovigilanciu na Slovensku
alebo jej zmeny

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
lieku

Nominovana osoba

Postova adresa

Telefon

Mobil

email

fax

Datum od ktor¢ho sa vykondva tato funkcia

Déatum podania ozndmenia

Dalgie funkcie vykondvané pre drzitel'a (doplnit ano/nie)

Osoba zodpovedna za farmakovigilanciu (QPPV)

Osoba zodpovedna za registraciu

Osoba zodpovedna za kvalitu

Osoba zodpovedna za prepustenie Sarze

Marketing, farmaceuticky reprezentant

Klinické skusanie liekov

Kategorizacia lickov

In¢ (vypisat)
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SUKLO
Nahlasenie zmeny QPPV a Nominovanej osoby
na SUKL
Procedura Typ procedury Adresat Poznamka

Zmena Suhrnu systému

farmakovigilancie vratane Zmena IA;y moznost
zmeny osoby zodpovedne] skupinovej zmeny
za farmakovigilanciu QPPV

Sekcia registracie
format eCTD alebo
CD

Nie je
povinnost mat
takuto
samostatnu
osobu.
Odporucame
zriadit takuto
osobu
Specializovanu
na
farmakovigilan
ciu.

Nominovana osoba / Local

. : A
safety contact Oznamenie zmeny SBLKS
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SUKLO

ZAVER

* QPPV-klucova osoba vylucne zodpovedna za
dohlad nad bezpecnostou liekov drzitela
rozhodnotia o registracii lieku

Kontaktnd osoba
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SUKLO

DAKUJEM ZA POZORNOST
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