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Oznamovacia povinnost:

§68 ods. 14 zdkona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov:

,Drzitel registracie humanneho lieku je povinny urcit
liekov s bydliskom v niektorom
clenskom stdate (QPPV) a
, ktora je podriadena osobe
zodpovednej za dohlad nad bezpecnostou humannych liekov.
humanneho lieku
meno, priezvisko a kontaktné udaje o tychto osobach.”



QPPV a|lKONTAKNA OSOBA

\

Art. 57 - databdza podla ¢l. 57 Nariadenia ES ¢. 726/2004
1.2.2016 zrusSenie zasielania zmeny IA,, (QPPV, PSMF)
Aktudlne informacie o QPPV — zmena sa oznamuje
bezodkladne, resp. vykona v EudraVigilance

(¢l.4 ods. 4 Vykondvacie nariadenie komisie (EU) 520/2012)

SUKL
MP 139/2021, TL SKSLF 025
) “ 3 - (PSMF v SR)
evidencia v internej databaze SUKL
(zastupca + zmena kontaktnych udajov)
(QPPV + dQPPV+ zmena ich kontaktnych udajov MAH-a s PSMF mimo SR)




QPPV a|lKONTAKNA OSOBA
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SUKL
* QPPV e kontaktna osoba
* dQPPV  zmena kontaktnych udajov
e zmena ich kontaktnych udajov kontaktnej osoby
* QPPV -PSMF v SR

INE OZNAMENIA:
e zastupca kontaktnej osoby
* zmena kontaktnych udajov zastupcu

Cxp kontaktnej osoby

@  QPPV /dQPPV a zmena ich kontaktnych
udajov MAH-a s PSMF mimo SR

v stlade s aktualnym MP 139/2021



Poziadavky na ,kontaktnu osobu pre dohlad nad
bezpecnostou humdnnych liekov v SR“ (MP 139/2021):

* pobsobnost ( ) v SR (sidlo aj mimo SR),

e presne definované FV Cinnosti a termin od ktorého ich
vykonava (JD, zmluva, menovaci dekrét, ...),

» dostatocne Skolena v oblasti FV (v zavislosti od portfélia
MAH),

* kontakt s QPPV (sucast systému FV MAH),

e schopnost komunikacie v SK/CZ jazyku,

* nemusi mat medicinske vzdelanie,

* mozZe zastavat aj iné funkcie,

e zverejnené kontaktné udaje.



O
Metodicky pokyn 139/2021

,0zndmenie o vymenovani QPPV alebo kontaktnej osoby pre dohlad nad bezpecnostou humdnnych liekov v
Slovenskej republike alebo o zmene kontaktnych udajov”

- Vyplnené TL SKSLF 025 v pdf. formate zaslat na: fv-
kontakt@sukl.sk QC
- predmet e-mailu: ,0znamenie kontaktnej osoby/QPPV/zmena
udajov” "
- 1TL/ 1 MAH ::j\ ‘\\\j}
- 1TL/ 1 osoba => QPPV alebo kontaktna osoba N
- Viacero kontaktnych osob/1MAH = 1 osoba/1 TL+ (zoznam liekov/aktivit)
- Platnost — stanovuje a
- Potvrdenie o evidencii — SUKL (e-mail) — bez schval'ovania vymenovaného 'I‘-\(// y

MoZnost zasielania do elektronickej schranky SUKL. ;


https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/TL_SKSLF_025_____OZNAMENIE_O_VYMENOVANI_QPPV_ALEBO_KONTAKTNEJ_OSOBY_PRE_DOHLAD_NAD_BEZPECNOSTOU_HUMANNYCH_LIEKOV_V_SR_A_O_ZMENACH_KONTAKTNYCH_UDAJOV_.docx
mailto:fv-kontakt@sukl.sk

TL SKLSF 025

,0Ozndamenie o vymenovani QPPV alebo kontaktnej osoby pre dohlad nad bezpecnostou humdnnych liekov v Slovenskej republike
a o zmendch kontaktnych udajov”

Typ oznamenia: | [ novy drzitel v Slovenskej republike (nova QPPV)
[] zmena QPPV / kontaktnej osoby pre dohl'ad nad bezpe¢nostou
humannych lickov v Slovenskej republike
[ zmena tdajov kontaktnej osoby pre dohl'ad nad bezpe¢nost'ou
huménnych liekov v Slovenskej republike!
* novy — prvy krat uvadza liek na Drzitel
trh v SR s novym PSMF rozhodnutia
. N , 0 registracii lieku:
(fuzia spolocnosti) Vymenovani
* zmena - kontaktnu osobu/QPPV osoba;
nahradi na zaklade vymenovania Funkcia [J osoba zodpovedna za dohl'ad nad bezpe¢nostou huméannych liekov o
ina osoba \éé/gg)er.lovanej * (QPPV) ) 5 ) . /\\ \
; L. y: [] kontaktna osoba pre dohl'ad nad bezpe¢nostou humannych lickov f \
* zmena kontaktnych udajov — v Slovenskej republike \ \\j
” PoStové adresa: * \ 3
* Podpis ,zastupcu drzitela” — Ezzlfi’nne Cislo:
osoba poverena MAH-om s Tital, meno >
podpisovym pravom v SR/ ind a priezvisko
kompetentnd osoba. zastupeu P
vymenovanej Va
0soby?: |' Z
Kontaktné udaje \~ y
zastupcu <-~-__-.----"
vymenovanej
@ fv-kontakt@sukl.sk osoby*: Y
Dha - il @SUKI Sk‘ Datum od ktorého sa vykonava tato funkci*
' | Détum podania ozndmenia: /\


mailto:fv-kontakt@sukl.sk

Zmena kontaktnych udajov (telefon, e-mail, ):
- Vyplnené TL SKSLF 025 s novymi kontaktnymi udajmi v pdf. formdte zaslat na: fv-kontakt@sukl.sk

- predmet e-mailu: ,0znamenie kontaktnej osoby/QPPV/zmena udajov”
- 1TL/1 MAH
- 1TL/ 1 osoba (vratane zdstupcu) => QPPV alebo kontaktnd osoba

- Potvrdenie o evidencii — SUKL (e-mail)

Zmena zastupcu , kontaktnej osoby“ / QPPV:

- Nevztahuje sa na vymenovanie/zmenu ZASTUPCOV KONTAKTNEJ OSOBY, vymenovanie/zmenu
QPPV MAH-a s PSMF mimo SR — ak sa drZitel rozhodne zmenu ozndmit — v sulade s MP 139/2021
a pouzitim tlaciva TL SKSLF 025

- Potvrdenie o evidencii — SUKL (e-mail)

*0Ozndmenia sa neposielaju postou, nie je potrebny origindl tlaciva v papierovej podobe - je akceptovatelny:
- sken tlaciva s originalnym podpisom,

- elektronicky podpisané tlacivo s certifikovanym elektronickym podpisom.


https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/TL_SKSLF_025_____OZNAMENIE_O_VYMENOVANI_QPPV_ALEBO_KONTAKTNEJ_OSOBY_PRE_DOHLAD_NAD_BEZPECNOSTOU_HUMANNYCH_LIEKOV_V_SR_A_O_ZMENACH_KONTAKTNYCH_UDAJOV_.docx
mailto:fv-kontakt@sukl.sk
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/MP_139-2021_____Oznamenie_menovania_QPPV_alebo_kontaktnej_osoby.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/TL_SKSLF_025_____OZNAMENIE_O_VYMENOVANI_QPPV_ALEBO_KONTAKTNEJ_OSOBY_PRE_DOHLAD_NAD_BEZPECNOSTOU_HUMANNYCH_LIEKOV_V_SR_A_O_ZMENACH_KONTAKTNYCH_UDAJOV_.docx

Evidencia od roku 2012
—09.09.2021:

- 1413 oznameni

Pocet MAH-ov, ktori
zaslali oznamenie:

- 603

Pocet zmien QPPV:

- 58

Pocet MAH s platnou
registraciou k 09/2021:
- 626
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MAH / ozndmenia pocet oznameni vymenovanie QPPV MAH V SR 09/2021 QPPV v SR



Q&A:

 Dostupné na webe: QC

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/pokyny/metodicke-pokyny/

* Implementované do MP.

* Delenie portfdlia liekov / FV aktivit medzi viacero kontaktnych ®

0sODb.

* Poskytovanie kontaktnych udajov inej kontaktnej osoby —
priprava DHPC/ edukacnych materidlov:

- je mozZné po ziskani suhlasu tretej strany,
- zverejnenie informdcii na webe MAH. 4/


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/pokyny/metodicke-pokyny/

<O
Kontaktné mailové adresy pre otazky a
predkladanie dokumentov

T

hlasenia podozreni na neziaduce ucinky liekov neziaduce.ucinky@sukl.sk

DHPC pharmacovigilance@sukl.sk ®
edukacné materialy pharmacovigilance@sukl.sk

vseobecné informacie o farmakovigilancii pharmacovigilance@sukl.sk

vymenovanie a zmena QPPV alebo kontaktnej Q
osoby pre farmakovigilanciu v SR fv-kontakt@sukl.sk -

A



Dakujem
za pozornost

monika.cicova@sukl.sk / +421 903 255 185
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