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§ 68b, Zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a

o zmene a doplneni niektorych zakonov - Zaznamendvanie a oznamovanie
podozreni na neZiaduce ucinky

Smernica eurdpskeho parlamentu a Rady & 2010/84/EU (smernica
I 2001/83/ES) B

LEGISLATIVA

—

Nariadenie eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1235/2010 (nariadenie (ES)

A |NE & 726/2004)
USMERNENIA

Vykonavacie nariadenie komisie (EU) &. 520/2012

Drzitel registrdcie humdnneho lieku je povinny vykonavat Cinnosti suvisiace s
dohladom nad bezpecnostou humannych liekov v sulade s modulmi spravnej
farmakovigilancnej praxe (§ 68 ods. 15 pism. e) Zakona ¢. 362/2011Z.z.). ~

A




|. LEGISLATIVA A INE USMERNENIA ¢

Moduly spravnej farmakovigilancnej praxe

* GVP Module V — Risk management systems (Rev. 2)

* GVP Module VI — Collection, management and submission of reports of suspected adverse reactions to

medicinal products (Rev. 2)
 GVP Module VII — Periodic safety update report (Rev. 1) C

Iné usmernenia a odporucania .y
* Good practice guide on recording, coding, reporting and assessment of medication errors /\\ |

* Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors

* Reflection paper on collecting and reporting information on off-label use in pharmacovigilance

* Specifické usmernenia ICH (International Conference on Harmonisation) (R3) ag;/
|.
7

e |CH-Endorsed Guide for MedDRA Users: MedDRA® Term Selection (MTS) and MedDRA® Data Retrieval
Presentation (DRP): Points to Consider (PTC) documents

 MedDRA dokumenty: https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/english O



https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/english

N7

Neumyselné zlyhanie (chyba) v procese liecby, ktoré vedie alebo ma
potencidl viest k poskodeniu pacienta.

Medication Error — Chyba v liecbe

(,LA medication error is an unintended failure in the drug treatment process that
leads to, or has the potential to lead to, harm to the patient.”)

- nespravny vyber lieCiva pre pacienta, davky, mnozstva lieku, indikaecie p
JEESIEERY 6 sitie alebo kontraindikacie lieku, pre pacienta nevhodného veku
Ve e
priprava a . : - .
. . nespravne riedenie lieku, uchovavanie lieku
uchovavanie
o expedicia nespravneho lieku (dva lieky maju velmi podobné nazvy), vydaj
vydaj nespravnej davky / lie¢iva / lieku pre nevhodného pacienta

podanie / podanie lieku v nespravnej davke a v nespravnom case, nespravna
aplikacia technika podania lieku, podanie exspirovaného lieku

monitoring

nedodrzanie odporucani pre kontrolné biochemické vysetrenia

vysledku

3 konkrétnej farmakoterapii
lieCby /\
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Off-label use — pouzitie lieku mimo schvalenu registraciu

Umyselné pouZitie lieku za medicinskym uéelom, ktoré nie je v sulade

so schvalenymi informaciami o lieku.
(“..relates to situations where the medicinal product is intentionally use

(i
medical purpose not in accordance with the authorised product information.’ E

DEFINICIE

davkovanie

skupina pacientov cesta/metéda podania

Referenény radmec: aktualne platny SmPC (v krajine, v ktorej sa pouziva)

/\ b

%




Pouzitie lieku

ZP/pacient

Terapeuticky zamer?

Upravené podla MedDRA_Coding_of Medication_Errors_Webinar_Part_1.




Medication Error — Chyba v liecbe

. 1. Vztahy medzi ME a typmi neZiaducich reakcii

preventabilne NU nepreventabilné NU

medikacné chyby
{bez poskodenia organizmu)

zachytend chyba

potencidlna chyba

upravené podla: Good practice guide on recording, coding, reporting and assessment of medication errors. (EMA)




Il. Medication Error — Chyba v liecbe

Il. 2. Typy Medication Errors

aktivita, aktivita,_, pacient poskodenie

aktivita, aktivita,_, pacient poskodenie

aktivita, aktivita,_, pacient poskodenie

aktivita, aktivita,_, chyba m poskodenie

X — prerusenie sledu udalosti

Good practice guide on recording, coding, reporting and assessment of medication errors. (EMA)
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[ off-label use / medication error ]

1. I @/ l

P ROC ESY [ lokalna databaza NCA ]/ Iokal(rjma ola'lcabaza Q
rzitela l ‘:

-
.

4 ( PSUR summary information )
EudraVigilance > (GVP VII) / é

ISO ICSR (E2B) (R3) RMP
(GVP V)




Vyplyvajuce aktivity I

% kontinudlne zaznamendvanie, oznamovanie a posudzovanie vietkych hlaseni (s NU / bez NU).

** RMP - identifikované a potencidlne rizikd (Good Practice Guide on Risk Minimisation and Preven/gn
of Medication Errors, Annex 2) |

N
* PSUR - sumarizacia pripadov s NU; bez NU (potencialne, zachytené); z literattry (bez NU) / ,,Summary
safety concerns” (pre-/postregistracné identifikované dolezité a potencidlne rizikd) / mterpretaua
bezpecnostnych dat / celkovy bezpecnostny profilu lieku (klinicky vyznam rizika). 4 -

¢ aktualnost dokumentov k lieku
- Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, Pisomna informacia pre pouzivatela

*» edukacné materialy: rozne formy/soli lieCiva, ktoré nie su zamenitelné / komplikovany sposob P

aplikacie / Specifické uchovavanie.

)

AN\

H
-.__”'_



Priklady edukacnych materialov:

a) rozne formy/soli lieCiva

a liekmi obsahujucimi

,Riziko zameny medzi liekom X (trastuzumab emtanzinL
o liek Z (trastuzumab

trastuzumab ako su napriklad liek Y (trastuzumab) ale
deruxtekan).”

b) Specifické uchovavanie

,Zabezpecte, aby sa liek X uchovaval v kryozasobniku vo validovanom ochrannom

obale v sulade so schvalenymi postupmi, abY nedoslo k poruseniu celistvosti vaku a

infazny vak (infuzne vaky) skladujte pri teplote nizsej ako -120 °C v kontajneri na
kryogénne skladovanie. ‘

12



MedDRAP® - the Medical Dictionary for Regulator@ties

- MedDRA Concept descriptions

|V - Aktualna verzia dokumentu ICH - endorsed guide f@[
MedDRA users ‘MedDRA Term Selection: Points to

POUZITIE

Consider’ (MTS:PTC)

A PRIKLADY
V PRAXI =" Medication errors and other product use errors and issues ®

~.-s0t Imjury, poisoning and procedural complications

- - |Off label uses and intentional product misuses/use issues
~-50¢ Imjury, poisening and procedural complications
(Good practice guide on recording, coding, reporting and assessment of medication errors) /\@




IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

IV. 1. Zakladny vSeobecny princip kddovania

Assess and clarify Select Use only

unclear reports closest LLT current LLTs

MedDRA_Coding_of Medication_Errors_Webinar_Part_1.



IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

IV. 2. Principy kéddovania Off-label use a Medication error (ME) s alebo bez NU

Oznacenie medication error alebo off-label use len, ked' mame istotu QZ
o , o o 1P
Priklad €. 1: ,,Lekar podal pacientovi 40 mg lieku X. \_ 4

Vystup: neinformativne hlasenie, doZiadat udaje. 'L “ ®

Priklad €. 2: ,Pediater aplikoval COVID-19 vakcinu vysoko-rizikovému dietatu vo veku 10 rokov, hoci
v tejto vekovej kategdrii nie je schvalend.”

v LLT: Off label use in unapproved age group O
PT: Off label use



IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

LLT terminy medication error / off-label use nie su terminy prvej volby

- kédovat ako NU len v pripade, ak iné informacie nie st zname. :C

Priklad ME: , Pacient neumyselne pouZil liek inak, ako mu bolo predpisané. DalSie informdcie
su k dispozicii.”

v’ = W Medication error
= P1 Medication error

= p1 Off label use |
=1 Off label uses =11 Medication errors, product use errors and issues NEC 7
S =7

cE LT |0ﬂ label u5e|

L OH . . . - S HL : : :
=+ Off label uses and intentional product misuses/use issues =l -~ Medication errors and other product use errors and issues

~f Injury, poisoning and procedural complications 2 Injury, poisoning and procedural complications

~ N\



IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

,Domino“ efekt udalosti v pripade ME

\ |/

~~ - potrebné rozliSovat vV porovnani s , ku ktorym moze viest. Q
Q - v kddovani ma inicidalna chyba

- iné reakcie (konsekvencie)

, e LLT Dose calculation error
Priklad: .
e PT Dose calculation error
,Zdrav. pracovnik nesprdvne vypocital davku
lieku a pacient, tak uzil 50 mgq lieku namiesto

20 mqg. U pacienta sa rozvinula zévaznd * PT Incorrect dose administered @

hypoglykémia.”
4 \\)

e LLT Incorrect dose administered

e LLT Hypoglycaemia
e PT Hypoglycaemia



IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

,,Root Cause”

\ |/
Q - ak je uvedenych viac skuto¢nosti, potrebné je uviest vSetky uvedené relevantné udaje, ale

| nezabudnut na pri¢inny zdroj chyby QZ

Priklad:
,Lekadr predpisal pacientovi liek X (davka lieku bola uvedend). Avsak, kvéli necitatelnosti predp/su
bol pacientovi pocas hospitalizdcie podany liek Y v rovnako vysokej ddvke (pricom tato da
vyssia ako stanovend max. dennd davka lieku Y). Pacient mal ndsledné zdravotné komp
infarkt myokardu s fatalnym vysledkom.”

v" LLT Written prescription illegible v" LLT Accidental overdose
PT Product prescribing issue PT Accidental overdose @
v’ LLT Wrong drug administered v’ LLT Myocardial infarction

PT Wrong drug administered PT Myocardial infarction /\



IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

Chyba v lie¢be bez vzniku NU

\ v

Q - odporuca sa kddovat len termin vyjadrujuci chybu v liecbe QZ

Priklad:
,Liek bol podany pacientovi intravendzne a nie intramuskuldrne, avsak pacient nemal ®

Ziadne neZiaduce reakcie.”

LLT Intramuscular formulation administered

r v yd /
Odporucane by other route
LLT Intramuscular formulation administered é
Alternativne by other route

LLT No adverse effect




IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

Potencialna chyba v liecbe

nespravnej davky.”

\ |7z
r

Priklad: ,,Farmaceut nahldsil, Ze rozmazana tlac na obale lieku méze viest k podaniu QZ

Odporuca sa kédovat:

v Termin vyjadrujuci (potencidlnu) chybu v lie¢be ako taku ®

LLT Circumstance or information capable of leading to medication error
PT Circumstance or information capable of leading to medication error

v’ Prispievajuce faktory ( Z
LLT Product label text illegible
PT Product label issue /\




IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

Zachytena chyba v liecbe

\ v
) Odporuca sa kddovat tak, aby chyba v liecbe vyjadrila Stddium, v ktorom vznikla a nie stadium, VQ
ktorom bola zistend (zachytena).

Priklad c. 1: ,Lekar predpisal pacientovi nespravnu davku lieku, chyba bola zistena pri vydaiji
lieku.” Q

v LLT Intercepted drug prescribing error
PT Intercepted product prescribing error

liek neuzil. “

v’ LLT Intercepted drug dispensing error
PT Intercepted product dispensing error /\O

Priklad c. 2: , Farmaceut dal pacientovi pri vydaji nespravny liek, pacient si vsimol danu chybu a @




IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

Stadium a typ chyby v lie¢be

Rozlidujeme MedDRA terminy vyjadrujice: QZ

1. len typ chyby (LLT Wrong drug)

2. len typ Stadia (LLT Drug prescribing error) ®

3. oboje (LLT Wrong drug prescribed)

N I/ Ak st zname $tadium aj typ chyby, odporucéa sa pouzit jeden termin O
/vyjadrujuci obidve skutocnosti (ak taky existuje). Ak je to neaplikovatelné, é

uvedie sa viacero (podla potreby) LLT terminov.




IV. POUZITIE A PRIKLADY V PRAXI

Stadium a typ chyby v lie¢be

Priklad c. 1: ,Farmaceut vydal pacientovi nespravny liek.” QZ

v LLT Wrong drug dispensed
PT Product dispensing error

Priklad ¢. 2: ,,Lekar omylom predpisal nespravnu silu lieku.”

v LLT Wrong strength

PT Wrong strength @

v' LLT Drug prescribing error

PT Product prescribing error @



V. PREHLAD
HLASENI
PODOZRENI NA
NUL ZA

OBDOBIE
POSLEDNYCH 5
ROKOV

Celkovy poéet hlaseni podozreni na NUL v sﬂvis@

s medication error a off-label use:

* na urovni HLGT MedDRA Term
e vobdobil1l.1.2017 -31.12.2021
* porovnanie EEA a SVK

I

EEA 143 117
SVK 306
EEA 70759
SVK 221

A



V. Prehlad hlaseni podozreni na NUL za obdobie poslednych 5 rokov

Hlasené podozrenia na NUL v suvislosti s off-label use:

* na urovni PT MedDRA Term
e vobdobil1l.1.2017 -31.12.2021
* hlasenia zo Slovenska

Off label use

200

Intentional product use issue

20

Intentional product misuse

Intentional dose omission




V. Prehlad hldseni podozreni na NUL za obdobie poslednych 5 rokov

Hlasené podozrenia na NUL v suvislosti s medication error:

* na urovni PT MedDRA Term

e vobdobil1l.1.2017-31.12.2021
* hlasenia zo Slovenska Z

Celkovo 42 PT MedDRA Terms, z toho najCastejsie:

Mmoo

Product use in unapproved indication 73
Inappropriate schedule of product administration 43
Incorrect dose administered 28
Product use issue 25
Product dose omission issue 24 O
Product administered to patient of inappropriate age 16 é
Medication error 13
Incorrect route of product administration 12

Wrong technique in product usage process 11 /\



ZP/pacient ‘ !,

MESSAGE el N 1 |

Upravené podla MedDRA_Coding_of _Medication_Errors_Webinar_Part_1.

TAKE HOME




Dakujem
za pozornost
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