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SUKLO Predo Lokalna kontaktna

osoba?

« System farmakovigilancie drzitela ma zahrnovat
vsSetky staty, v ktorych sa liek predava
« Mal by zohladnovat' lokalne specifika
— Jazyk, zdravotnicky systém, rozdiely v
indikaciach...
— SpoOsob zabezpecenia zavisi od drzitela
 Vlastna pobocka
« Zmluvna organizacia v danej krajine
« Organizacia sidliaca v inom state
« Kombinovany postup
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Kontaktny

* Spojenie, styk, dotyk, sucCinnost
 QPPV a LQPPV

— Miestna legislativa

— Jazyk

— Zdravotnicky system

— Lekarska prax

« LQPPV a miestni zamestnanci spolo¢nosti

» Kontakt so SUKL? Skér zaruka, Ze sa
niekto zaobera farmakovigilanciou.
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QPPV

* Musi byt kvalifikovana vo farmakovigilancii

* Dostupnost 24/7

* Pripravuje systém farmakovigilancie a jednotlive

jeho casti

* Dohlada na bezpecnostny profil liekov a kazdu

urgentnu situaciu
Je kontaktnym bodom pre liekoveé agentury
Je kontaktnym bodom pre lokalne osoby v

jednotlivych krajinach, odborne ich vedie



SUKLO Co je poverena lokalna

kontaktna osoba pre
farmakovigilanciu

* Osoba vykonavajuca hlavne postupy
farmakovigilancie daneho lieku v danom state

« Spolupracovnik QPPV a jeho podriadeny
« Kontaktna osoba pre spolupracu so SUKL

« Kontaktna osoba pre farmakovigilacne
povinnosti v danom state
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SUKbPILV vS. kontaktna osoba

QPPV

Povinnosti su presne
stanovené v smernici,
nariadeni a v GVP

Sluzi ako jednotny
kontaktny bod pre
narodné liekove agentury
a EMA na 24/7 baze

Ma svoj zastup

Oznamovanie zmien sa
vyzaduje

Kontaktna osoba

Legislativa uvadza
moznost pozadovat

Povinnosti su popisané
vo firemnych
dokumentoch a moézu byt
rozne

Kontakt
— Dostupnost™
— Ma mat nahradnika?
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Nominovana lokalna
kontaktna osoba pre
farmakovigilanciu

pOsobi na Slovensku, je sucCastou systemu

farmakovigilancie drzitela

Ma presne stanovenée povinnosti

 je nalezite Skolena v problematike farmakovigilancie.
. zabezpeduje kontakt medzi SUKL - QPPV — drzitel

podiela sa na

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

— priprave prekladov a rozposielani DHPC,

— priprave a poskytovani edukacnych materialov

— plnenie stanovenych podmienok registracie.



SUKLO Poziadavky na Lokalnu

kontaktnu osobu

 Ma byt schopna vykonavat poverene ulohy v
danom regione (State).

« Ma mat adekvatny tréning vo farmakovigilancii,
vzdelanie nie je predpisané

« Ma mat kontakt na QPPV

 Ma poznat lokalny jazyk a zdrav. system

 Ma mat dostupnost odbornej expertizy

 Mb6ze zastavat aj iné funkcie napr. QPPV, osoby
zodpovednej za registraciu



SUKLO Aka napln prace -

priklady
* Priprava lokalnych SOP
» Prijimanie oznamov o podozreniach NU

» Ziskavanie novych informacii o NU

» Skolenie vietkych zamestnancov vo
farmakovigilancii

» Sledovanie lokalnej literatury

* Priprava edukacnych materialov a riadenie
ich distribucie

« Komunikacia s QPPV a CA
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Inspekcia lokalneho
zastupenia

« System farmakovigilancie ako celok alebo
jeho jednotlive Casti podliehaju insSpekciam

* Pri inspekcii Centraly sa preveruje aj
cinnost lokalne zastupenia

* Pri Inspekcii lokalneho zastupenia sa
ClastocCne preveruje aj cinnost centraly



SUKLO Co sa sleduje pri

iInSpekcii?
* Povinnosti uvedené v pracovnej naplini
* Pracovne postupy uvedené v SOP
— Prevzate z centraly (pozor, jazykova mutacia)
— Vlastne pracovné postupy
e Zaznamy o Cinnosti, napr.
— Originaly hlaseni NUL
— Evidencia hlaseni NUL

— Kopie komunikacie s centralou
— Zaznamy o skoleniach zamestnancov



SU_KL “—Ozjamenie 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 vykonava tato funkcia

Datum podania ozndmenia

Dalgie funkcie vykonavané pre drzitela (doplnit’ 4no/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 liekov

Iné (vypisat)
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AKy je pravny zaklad pre Lokalnu osobu?
Odpoved:

§ 68 ods. (13) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny urit osobu zodpovednu
za dohlad nad bezpecnostou humannych liekov s bydliskom v niektorom ¢lenskom
State. Drzitel registracie humanneho lieku oznami Statnemu ustavu a agenture meno,

priezvisko a kontaktné udaje o tejto osobe. Statny ustav modze vyzadovat' od
drzitela registracie humanneho lieku vymenovanie kontaktnej osoby
pre dohlad nad bezpecnost’'ou humannych liekov na tzemi Slovenskej
republiky, ktora je podriadena osobe zodpovednej za dohlad nad
bezpe€énost'ou humannych liekov.

Otazka 1.

art 104 (4). Notwithstanding the provisions of paragraph 3, national
competent authorities may request the nomination of a contact person
for pharmacovigilance issues at national level reporting to the
qualified person responsible for pharmacovigilance activities.
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B
Kedy mam mat vymenovanu kontaktnu
osobu?

— Hned po registracii lieku
— Pred uvedenim na trh
— Po uvedeni lieku na trh

Odpoved: V Case uvedenia lieku na trh ma
farmakovigilacny systém uz fungovat.
Niekedy je potrebné niektore Cinnosti este
predtym, napr. skolenie novych

reprezentantov alebo priprava edukacnych
materialov.
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ﬂjj Otazka 3:

Musim mat vymenovanu lokalnu kontaktnu
osobu pre farmakovigilanciu aj ked
neplanujem liek uviest na trh?

Odpoved: Ak sa liek v danej krajine
nepouziva, nie je potrebne mat pre tuto
krajinu LQPPV
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SUKL ! Otazka 4

MoOze Lokalny kontaktna osoba sidlit v ingj
Krajine?

Odpoved: Moze, ak je istota, ze bude pinit
svoje povinnosti,
mala by ovladat slovensky alebo Cesky
jazyk, poznat nas zdravotnicky system
atd.
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