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Platna legislativa

— Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
— Smernica eurdpskeho parlamentu a rady 2010/84/EU

— VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) €. 520/2012 pre farmakovigilanéné €innosti

— Zdkon ¢. 362 /2011 Z. z. Zdkon o liekoch a zdravotnickych poméckach
a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov (§68)

— vzneni¢. 244/2012 Z. z., platnost od 1.9.2012

— Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI —
Management and reporting of adverse reactions to medicinal products, 22
June 2012, EMA/873138/2011.

Podrobnosti a vyklad k spontannym/vyZiadanym hldseniam
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Neziaduci ucinok lieku, neziaduca reakcia na
liek, podozrenie na neziaduci ucinok (ADR)

Povodne:

» Neziaduci Uc¢inok je kazda sSkodlivd a nechcenad reakcia,
ktora vznikla po podani lieku v urcenych davkach ( t.j. v
sulade s SmPC).

/mena

» Reakcia na liek, ktora je skodlivd a nechcend. (§ 68 ods.
1, zakon 362/2011 7.z.)

» kauzdlny vztah medzi liekom a neZiaducou reakciou je
aspon na urovni zdévodnitelnej moznosti.
» Ak existuje aspon urcita moznost pri¢innej suvislosti medzi liekom a

neZiaducim uc¢inkom, to by malo byt dostato¢nym dévodom na
nahlasenie.



SUKLO
Neziaduci ucinok lieku, neziaduca
reakcia na liek, podozrenie na

neziaduci ucinok (ADR)

Neziaduci U¢inok moze vzniknut pri pouziti lieku

spo6sobom
1. podla schvalenej registracie
2. mimo ramca jeho schvalenej registracie *
3. alebo pri pracovnej expozicii.

* Podmienky pouzitia lieku mimo registracie zahrnuju
pouzitie na:

* jnuindikaciu a u inych skupin pacientov, ako su
schvalené, predavkovanie, nespravne pouzitie,
zneuzitie alebo chyby v liecbe.
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Zmeny v procesoch hlaseni - zaznamenavanie NUL

MAH
Zaznamenat vietky podozrenia na neZiaduce Gginky v Unii alebo v tretich
krajinach, bez ohladu na zdroj:

— zdravotnicki pracovnici vratane farmaceutov a sestier
—> pacienti (nie je potrebné potvrdenie lekdrom)

—> Studie po registracii a prieskumy

—> ziskané aktivnym vyhladavanim z literatury

Zaznamenat vietky podozrenia na neZiaduce G¢inky v Unii alebo tretich
krajindch bez ohladu na zdvaZznost

— zavainé
—> nezavazné (tie, ktoré nie su zavazne)
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Zmeny v procesoch hlaseni - zaznamenavanie
NUL

*  MAH - nesmu odmietnut posudit hldsenia o podozreniach na neziaduce
ucinky dorucené v elektronickej podobe alebo akymkolvek inym vhodnym
spo6sobom od pacientov a zdravotnickeho personalu.

(Smernica 2010/84/EU, C.107 ods.2,; Zakon 362/362 § 68b, ods.1)

* na lieky obsahujuce ucinné latky uvedené na zozname publikacii
monitorovanych agenturou podla ¢lanku 27 nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
nemusia MAH nahlasovat do databdzy Eudravigilance podozrenia na
neziaduce ucinky zaznamenané v zdravotnej literature uvedenej na
zozname, ale monitoruju vsetku ostatnu zdravotnicku literaturu a
zaznamenavaju akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky.

(Smernica 2010/84/EU, Cl.107 ods.3,; Zdkon 362/2011 § 68b, ods.2)
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Zavazny neziaduci ucinok

DIR 2001/83/EC Art 1(12)].

Neziaduci ucinok ktory spésobuje
smrt, ohrozuje zivot, vyZzaduje
poskytovanie ustavnej zdravotnej
starostlivosti alebo ju predizuje,
vyvolava zdravotné postihnutie
alebo ma za nasledok trvalu
alebo zavaznu funkcnu
neschopnost alebo sa prejavuje
vrodenou uchylkou (kongenitdlna
anomdlia) alebo znetvorenim
(malformacia).

362/2011 Z.z. § 68 ods. 2

Neziaduci ucinok humdnneho
lieku, ktory sposobuje smrt,
ohrozuje zivot chorého, vyZaduje
poskytovanie ustavnej zdravotnej
starostlivosti alebo jej prediZenie,
vyvolava zdravotné postihnutie
alebo pracovnu neschopnost,
invaliditu chorého alebo sa
prejavuje vrodenou uchylkou
alebo znetvorenim.
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Zmeny v procesoch hlaseni - hlasenie NUL

* Lieky biologického povodu — hlasit ndzov lieku a ¢islo Sarze
« Dbraz na dosledovanie NUL — minimalne udaje, follow up
 Doraz na ochranu osobnych udajov

e Doraz na dodrziavanie medzinarodne dohodnutych
formatov, noriem a terminoldgii pri posielani NUL
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Zmeny v procesoch hlaseni- hlasenie NUL do
EV v plnej funkcnosti

» Po ohldseni plnej funkénosti DB Eudravigilance (EMA) (osobitny
predpis EK)

» MAH elektronicky hlasit ICSR priamo do Eudravigilance
P Zavainé neziaduce ucinky z krajin EHS — do 15 dni

» Ostatné nezavazné reakcie z EHS — do 90 dni.

P Zavainé neziaduce ucinky mimo EHS — dol5 dni

4

* drzitel ma pristup k svojim liekom

» RA (SUKL) elektronicky hldsit ICSR priamo do EudraVigilance

» Zavainé neziaduce ucinky zo Slovenska — do 15 dni

» Ostatné nezavazné reakcie — do 90 dni

* Automatické preposielanie ICSRs z EV - RA podla pozZiadaviek




SUKLO S ,
Zmeny v procesoch hlaseni- hlasenie NUL

prechodné obdobie

e Do ohlasenia plnej funkcnosti Eudravigilance
nepozZaduje sa zasielanie

* nezavaznych neziaducich ucinkov*

* neziaducich ucinkov, ktoré vznikli mimo Uzemia
Slovenska

e zavaznych neziaducich ucinkov z krajin mimo EHS (non
EU)*

* nepozaduje sa rozsSirené hlasenie v pripade, ak
je Slovensko RMS.

e *posielaju salen v pripade vyziadania RA



SUKL® ,
Hiasenie NUL na SUKL v prechodnom obdobi

(Zakon 362/2011, § 143)

Registracna Povod | Typ neziaducej Hlasenie Lehota
procedura hlasenia reakcie na
hlasenie
* Centralizovana Slovensko |vSetky zavazné | ano, elektronicky”™ |15 dni
* Vzajomnym na SUKL
uznavanim (MRP)
*Decentralizovanym vsetky nezdvazné | nie -
sposobom (DCP)  [NonEU™ [vietky nezavazné |nie :
* Referal _
e Cisto narodna zavazne nie na SUKL, 15 dni
 Slovensko ako zasielajl sa
RMS elektronicky™

priamo do
Eudravigilance




(@) Reporting requirements of Individual Case Safety Reports (ICSRs)
CRENEREREE applicable to marketing authorisation holders during the interim

period

11 September 2012
EMA/321386/2012 Rev. 3
Patient Health Protection

Table 3. Reporting requirements applicable to marketing authorisation holders — Interim period -
Member States requirements for serious non-EU ICSRs and for non-serious EU ICSRs

Marketing authorisation Origin Adverse Destination
procedure reaction type

e Centralised EU All non-serious Member State AT, BE, BG, CY, CZ,
s ERaRIG where suspected DE? DE, EE, ES, FI,
gk : adverse reaction DK, FR, GR, HU, IE,
decentralised or
. occurred IS, PL, IT, LI LT, LU, LV,
subject to referral RO MT, NL, NO, PT,
e Purely national SE, SI, SK, UK
Non- All serious Member States DE, AT, BE, BG, CY,
EU where suspected UK € DIGEE, ES;
medicinal FI, FR, GR, HU,
product is =1 IE IS, IT, LI, LT,
authorised LU, LV, MT, NL,
NO, PL, PT, RO,
SE, SI, SK

DE!: Only for non-serious cases related to vaccines reportable to the Paul-Ehrlich-Institut. Reporting of
other non-serious cases related to non-vaccines medicinal products will only be requested individually
in case of safety concerns.



SUKLO
Hlasenie NUL na SUKL v prechodnom obdobi

o Zakon 362/2011 Z.z. v zneni neskorsich
predpisov (§ 143 ods. 6 a 7) umoznuje, aby
SUKL vyzadoval v prechodnom obdobi aj
— hlasenia nezavaznych neziaducich ucinkov

— zavaznych neziaducich ucinkov z tretich krajin (non
EU).

 SUKL pausdlne takéto hlasenia nevyzaduje.

*  Pozn.* jul-august cca 20 000 reportov
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Hlasenie NUL na SUKL v prechodnom obdobi

Typ hlasenia Primarny zdroj Co sa hlasi Sposob hlasenia na
hlasenia SUKL
Spontanne hlasenie  Lekar Zavazné neziaduce  Elektronicky
NU doruéené, Farmaceut uginky na SUKL
ziskané pri Iny zdrav. pracovnik e pochadzajice zo do 15 dni
vzajomnej Zdravotnicka Slovenska
komunikacii alebo inStitacia e spinajuce
ziskan¢ z verejnych  Pacient/spotrebitel minimalne
zdrojov (médii) Zdravotnicka kritérida na
literatura hlasenie
Internet e okrem pripadov
Individualny alebo ked’ zdroj
hromadny dovoz hldsenia
lieku (v SR) kauzalitu

vylucuje alebo
nepredpoklada.
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Hlasenie NUL na SUKL v prechodnom obdobi

Typ hlasenia Primarny zdroj Co sa hlasi Sposob hlasenia na
hlasenia SUKL
Vyziadané hlasenia  Neinterven¢né Zavazné neziaduce  Elektronicky
mimo intervenéneho  klinické stadie ucinky na SUKL
klinického skuSania vratane e pochadzajuce zo do 15 dni
poregistracnych Slovenska
stadii bezpenosti e  spinajtce
(PASS) minimalne
Registre kritérid na
Compassionate use hlasenie
programy e Postudenie
Podporné programy kauzality aj ked’
pre pacientov zdroj kauzalitu
Prieskumy lekarov nepredpoklada

alebo pacientov alebo vylucuje
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Kontaktné adresy a linky pre hlasenie NUL

e Elektronicky
=> po Uspesnom testovani do databanky SUKL — identifikator SUKLSK

=> IT oddelenie SUKL
- vykonava testovanie
- vSetky technické zalezitosti elektronického prenosu hlaseni

* Priamo do Eudravigilance (hlasenia mimo Eurdpsky hospodarsky priestor)

* Len pre hlasenia podozreni na neziaduce ucinky liekov:
Email: neziaduce.ucinky@sukl.sk
adverse.reactions@sukl.sk

- pri zlyhani elektronického prenosu
- literarne clanky k hlaseniam


http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp
mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
mailto:adverse.reactions@sukl.sk

Dabeujem 3a pogorncst’




