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Ako minimalizovat riziko lieku?

e Systém riadenia rizik

* Subor farmakovigilancnych aktivit a intervencii navrhnuty na identifikaciu,
charakterizovanie, prevenciu alebo minimalizovanie rizik suvisiacich s liekom, vratane
posudzovania ucinnosti tychto aktivit a intervencii. [Smernica 2001/83/ES CI. 1(28b)].

* Plan riadenia rizik (RMP, risk management plan)
* Detailny opis systému riadenia rizik. [Smernica 2001/83/ES Cl. 1(28c)].

* Plan riadenia rizik zavedeny drzitelom rozhodnutia o registracii ma obsahovat
nasledujuce Casti: (a) identifikacia alebo charakterizacia bezpecnostného profilu
predmetného lieku/liekov; (b) navrh, ako dalej charakterizovat bezpecnostny profil
predmetného lieku/liekov; (c) popis opatreni na prevenciu alebo minimalizaciu rizik
spojenych s predmetnym liekom/liekmi vratane posudenia efektivnosti tychto
intervencii; (d) popis poregistracnych povinnosti, ktoré boli ulozené ako podmienka
rozhodnutia o registracii [Vykondvacie nariadenie 520/2012 Cl. 30(1)].

)
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Opatrenia na minimalizaciu rizika (risk
minimisation measures)

* Intervencie urcené na prevenciu alebo znizenie vyskytu neziaducich QZ\

ucinkov spojenych s expoziciou lieku alebo na znizenie ich zavaznosti =
alebo dopadu na pacienta, ak sa vyskytnu.

* rutinné, napr. suhrn informacii o lieku, pribalovy letak, oznacenie N
obalu, velkost balenia, sposob vydaja lieku a jeho zloZenie

* nadstavbové, napr. edukacné programy, programy s kontrolovanym
V4 . V4 V4 . . . . ’ . . . / \,
pristupom, iné nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

I'/IJ
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Edukacné materialy

e Jeden z nastrojov na minimalizaciu rizik vo farmakovigilancii
* Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik specifikované v RMP QC

(V.2. aRMMs, Annex 6 key messages)

« V stlade so schvalenym SPC/PIL/obal, informéacie véak dopifiaju/upresiiuju /\“\/

(nie copy-paste) \

\ [ s | Vsetky ostatné materialy pripravené drzitefom za réznym ucelom nie su
7 edukacné materialy (EM) v sulade so Spravnou farmakovigilancnou praxou a su

plne v kompetencii a na zodpovednosti drzitela. Na OF SUKL sa predkladaju a sa /f
' posudzuju/schvaluju iba EM vychadzajuce z RMP. |' /

"~ oktober 2021



Edukacné materialy — ucel

» Zabezpecenie prevencie alebo znizenia rizik spojenych s liekom
» ZlepSenie pomeru prinosov a rizik lieku
* Bezpecné pouzivanie lieku v klinickej praxi

» Kazdy edukacny material Specificky navrhnuty na minimalizaciu
urceného rizika/rizik

e Zamerany na konkrétny bezpecnostny problém/y

* M3 poskytnut jasné a strucné informacie popisujlce potrebné
opatrenia na prevenciu/minimalizaciu danych rizik

SA ‘A l oktéber 2021



Edukacné materialy — pokrac.

* EM moZzu poskytovat r6zne informacie, tykajuce sa (napr.): QE

* Prevencie zavaznych NUL

* Prevencie chyb v liecbe f g \
* Navodu na aplikaciu lieku '\\ )
* Hldsenia NUL o

* Podéavania lieku, davkovanie
* Monitorovania funkcii organov S

* Kontraindikacii //

Opisu prejavov a symptdmov NUL a informacie o daléom postupe

* Specifickych skupin pacientov
éber 2021




Edukacné materialy — formy (priklady)

* Pre zdravotnickych pracovnikov (lekari,
lekarnici, zdravotné sestry):

Prirucka pre lekara (resp. ZP)

Kontrolny zoznam k
zacCiatku/priebehu/ukonceniu liecby

Formular informovaného suhlasu
Skolenie vo forme ppt prezentacie

* Pre pacientov (aj/alebo opatrovatelov,
rodinnych prislusnikov atd):

* Karta pacienta (patient
alert/reminder/information card)

* Prirucka pre pacienta, opatrovatela,
rodic¢a a pod.

 videa (navody) na pripravu lieku
* Pacientsky dennik

Dalsie:

Program kontrolovaného pristupu/distribucie, Program prevencie tehotenstva

SA “ l oktéber 2021



* potreba EM schvalena kedykolvek v
priebehu cyklu lieku (pred aj po registracii

lieku — nové alebo aktualizované RMP)

* EM nesmu obsahovat priame alebo skryté Q
reklamné prvky (napr. sugestivne obrazky)

) principy * Narodné verzie EM predkladané narodnej :Q

Poziadavky

autorite (SUKL) na posudenie v prislushom

podla GVP iazyku

* metddy distribucie a cielové skupiny (napr.

Specializacie lekarov) sa schvaluju narodnou O
autoritou
@éber%ﬂ




e distribucia EM mozna az po schvaleni
narodnou autoritou

e oznacenie verzie EM — musi obsahovat
mesiac/rok schvalenia EM narodnou Q
autoritou

a principy e drzitel je zodpovedny za distribuciu
’ poslednej schvalenej verzie EM ®
podla GVP

Poziadavky

 EM pripravené réznymi drzitelmi pre
rovnaku ucinnu latku maju byt ¢o najviac

podobné, aby sa zachovala konzistentnost O
spravy v EM
@éberzozl




Genericke lieky

* EM v sulade s origindlom (RMP) Q
* ciel, obsah, forma podobné EM originalu C
* Preferovany/idedlny stav: AN\
. 7 e .« 7 v ° 7 e 7 v / I'll. \ \
v’ Pripraveny jeden material pre vsetky generické lieky, ktoré sa budd marketovat O\ /
v’ SUKL podporuje iniciativu drzitelov pripravit spoloéné EM N
* Vyhody:
v Mensia zataZ pre drzitelov aj SUKL v /},\
v'Mensia zataz pre ZP \

v’ Zvys$enie efektivnosti EM

/ SA‘! l oktéber 2021



Predkladanie EM na SUKL @



mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

Predkladanie EM na SUKL @




Schvalovanie EM — narodna faza

Priprava slovenskej
verzie EM

Schvalenie finalnej
verzie EM

MAH > SUKL Kontrola a
pharmacovigilance@sukl.sk pripomienky

Zapracovanie

SUKL € MAH
pharmacovigilance@sukl.sk pripomienok

+ Schvalenie
distribu¢ného planu

MAH - SUKL
pharmacovigilance@sukl.sk

Suhlas/nesuhlas

$ (zd6vodnenie)
Finalna graficka verzia Schvalenie finalnej
EM (pdf) grafickej verzie (pdf) @
qp Zverejnenie (SUKL)
= Distribucia (MAH)

"~ oktober 2021




N7

/verejnovanie EM
S U K L:'oo l Kontakty a Cisla na oddelenie Sk v | Hladat... Q

Ondsv Registracia humannych liekov v InSpekcia v Bezpelnost liekov v Klinické skusanie liekov v Laboratérna kontrola v Reklama liekov v

* schvalené finalne grafické

L]
ve rz I e ( p d f) Drogové prekurzory, vyrobné a distribuéné povolenia v ity
uail
, Databazy a servis v Ochrana osobnych Gdajov v Hldsenie o neZiaducich Gginkoch
* na stranke www.sukl.sk — v sezpetnostd wpozomeri

Stidie bezpe¢nosti lieku

Casti Bezpecnost liekov —
Edukacné materialy

wv 7 s Oznamy drzitelov/DHPC
STAT N Y U Vakciny

Pokyny

Liekové riziko

Informacie z PRAC
Edukacné materialy P
Prehlady, prezentacie a puBlikacie

Linky

* termin zverejnenia upresnit v
sulade s terminom distribucie
EM

Kontakt

* nenahradza povinnost
drzitel'a zabezpecit
dostupnost materialov, ich
distribuciu

A\

9 Oznamy o stiahnuti liekov

Vakciny proti COVID-19 Aktuality

/ SW(téber 2021



/verejnovanie EM — stranky drzitela

SUKL schvaluje zverejnenie EM — grafika, forma

Povinnost drzitela poskytnut webovu adresu QE

Nie je povoleny obsah neschvalenych referencii a odkazov

N\
Nesmie obsahovat reklamné prvky — fotografie, obrazky \/\

Prehlasenie o zhodnosti obsahu webovej stranky s EM schvalenymi
narodnou autoritou

—
Moznost uvedenia v QR kdde /
SA! l oktdber 2021



Na ¢o si dat pozor — najcastejsie nedostatky

* Nespisovné/neodborné terminy QC

Nezrozumitelny preklad z anglictiny do slovenciny (nie doslovné preklady,
dolezity je vyznam), slovosled

Nevhodna formulacia a pouzitie pojmov U\
» lekdri/zdravotnicki pracovnici — odborny slovnik \ \/
e pacienti —zrozumitel'né formulacie, laicky slovnik

Reklamné obrazky/grafiky (grafiky pouzivat iba ak maju edukaény charakter —
schémy, znazornenia pri navodoch a pod.)

nadpis

/ SA‘! l‘ oktéber 2021

Nadrozmerné logo — uvadzat iba na 1. alebo poslednej strane, nie vacsie ako &y



Na ¢o si dat pozor — najcastejsie nedostatky

 Chybanie/nespravne znenie vyzvy na hlasenie NUL/additional monitoringv
L’ Pozor na rozliéné vyzvy na hlasenie NUL pre ZP a pacientov

* Chybajlce oznaéenie ¢&isla verzie/datum schvalenia SUKL

* Neodlisené zmeny v track changes, zaslanie pracovnych verzii vo formate pdf
(preferujeme word)

e po schvaleni findlnej verzie dodatocné Upravy bez odsuhlasenia
* Finalna verzia na zverejnenie nie v pdf formate - potrebné pdf pre uverejnenie
 Distribucia pred schvalenim finalnej grafickej verzie

* Nepredlozenie na pozadovanu mailovu adresu

"
[\/ /

S
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Vyzva na hldsenie NUL (nespravne)

pacient
Hlasenie vedlajsich ucinkov: QZ

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obralte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru. To sa

tyka a akychkolvek vedlajSich Ucinkov, klore nie sU uvedene v lejto pisomnej informacil. Vedlajsie O€inky miZete

hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skiSania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul.

11, SK-825 08 Bratislava 26 \

%ﬂl&%
ax: +4212 507012

e-mail: neziaduce. ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hisenie ne2iaduceho Géinku je na webove] stranke www sECER v asti Lieky/Bezpetnost lietiv_—> @

Formular na elektronicke podavanie hlaseni: hitps://portal sukl.sk/eskadra/
Mf)ber 2021

Hiasenim vedlajsich Uinkov mdZete prispiel k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.



Vyzva na hlasenie NUL (aktualizovand)

Pacient

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky S

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sui uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. .

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie V pripade ’“\ N
. o , \\:\\ \
Kvetna 11, 825 08 Bratislava el s N\
liekov a vakcin \\‘\\1\/

tel.: + 421 2 507 01 206 uviest aj ¢islo
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. el
Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni

na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Gcinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti ABC, <lokalna postova adresa, e-mail, tel.>

SARAP, 7. oktéber 2021
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Vyzva na hlasenie NUL (aktualizovand)

Zdravotnicky pracovnik

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie T

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZnuje priebeiné monitorovanie pomeru prinosu a rizika
lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hl3sili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na: —

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

V pripade

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava biologickych N N
liekov a vakcin ‘\2;;\ \
tel.: + 421 2 507 01 206 uviest aj Cislo N\
\ N/

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. >arze

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neZiaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku. S

Podozrenia na neziaduce ucinky mozZete hlasit aj spolocnosti ABC, <lokalna postova adresa, e-mail, tel.> \ A

SARAP, 7. oktéber 2021
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Zaverecné zhrnutie — take home message

Priprava EM v sulade s GVP Module XVI Addendum |

SUKL pripomienkuje a schvaluje EM nariadené v RMP

Predlozenie kvalitnych materialov urychli proces schvalenia

Aktualizacie s vyznacenymi zmenami oproti predchadzajucej verzii (track
changes, word), finalne verzie v pdf

Predkladat EM na schvdlenie s dostatocnym casovym predstihom (60 dni)

Predkladat na: pharmacovigilance@sukl.sk

SA ‘A l oktéber 2021
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Priama komunikacia zdravotnickym
pracovnikom (DHPC)

e Direct healthcare professional communication QC

e komunikacny nastroj, ktorym sa dolezité informacie od drzitela |
rozhodnutia o registracii lieku, alebo narodnej liekovej autority [\ )

adresuju priamo zdravotnickym pracovnikom s cielom informovat ich Y

o prijatych opatreniach, alebo potrebe prispdsobit liecebné postupy v

suvislosti s predmetnym liekom (podla Guideline on GVP Annex | —
Definitions). |""/ /}

* nadstavbové opatrenie na minimalizaciu rizika
SARA - oktdber 2021



Kedy je potrebné rozoslat DHPC?

* Potreba okamzitého zasahu alebo zmeny aktualnej praxe v
suvislosti s liekom: QE

* stiahnutie z trhu, pozastavenie alebo zrusenie registracie z

bezpecnostnych dévodov N
L

» dolezita zmena pouzivania lieku kvoli obmedzeniu indikacie, novej
kontraindikacii alebo zmene davkovania z bezpecnostnych

dovodov C;¢%>

* obmedzenie dostupnosti lieku alebo prerusenie dodavok e
s potencialne skodlivym vplyvom na starostlivost o pacientov
SARAP, 77 oktéber 2021



O
Kedy je potrebné zvazit rozoslanie
DHPC?

* nové vyznamneé upozornenia alebo opatrenia pri pouzivani v

informaciach o lieku (SmPC, PIL) QE
e nové data o doteraz neznamom riziku alebo o frekvencii a zavaznosti

znameho rizika

N\
* nové dokazy o tom, ze liek nie je taky ucinny, za aky sa povazoval \\

* nové odporucania pre prevenciu a liecbu neziaducich ucinkov alebo na
predchadzanie nespravneho pouzitia lieku a chyb v liecbe

* prebiehajuce hodnotenie dblezitéeho potencialneho rizika, pre ktoré v |’//
aktualnom Case data nie su dostatoCné na regulacné opatrenia \<_/

SA ‘A l oktéber 2021



N A
Priprava DHPC <>

* na ziadost regulacnej autority alebo z vlastnej iniciativy drzitela (MAH)

 pripravuje MAH v spolupraci s autoritou (CAPs — EMA, MRP/DCP —
RMS, NAPs — lokalna autorita (SUKL)) QE

 EU DHPC — v pripade odlisnosti medzi clenskymi statmi core EU DHPC —
dostupnost, ina dostupna liecba

N\
e viac drzitelov (generika, class review) — ideadlne jedno spolocné DHPC — \\

jeden z drzitelov ako kontakt pre autoritu @
 schvaluje sa aj komunikacny plan
» findlne znenie v slovenéine vidy schvaluje SUKL |*//

* lokalne Specifika (nahlasovanie podozreni na neziaduce ucinky, podpis —

/7 Ve Y4
zastupcu drzitela...)
CAPs — centralizovane registrované lieky, MRP — procedura vzajomného uznavania, DCP — decentralizovana procedura, NAPs — narodne registrované lieky SARAP, 77 oktéber 2021



Co obsahuje DHPC? (1)

<datum>

<Liecivo, Nazov lieku, Dévod oznamenia (napr. pridanie upozornenia alebo kontraindikacie)>
Vazeny zdravotnicky pracovnik,

<Nazov drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku> si Vas po dohode s Europskou liekovou

agentirou (EMA)! a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat
o nasledujucich skuto¢nostiach:

[N \

Zhrnutie \a\ /

<Qdporiicanie: Tato cast DHPC ma byt zvyraznend tucnym pismom/véicsou velkostou pisma ako Ny W

ostatné casti DHPC a prednostne ma byt vo forme odraZok.>

¢ <Stru¢ny popis bezpecnostného problému v Kkontexte terapeuticke] indikacie, o
odporucani na minimaliziaciu rizik (napr. kontraindik:icie, upozornenia, opatrenia pri / d/,}ﬂ
pouzivani) a pripadnej zmeny liecby> \ 7

¢ <Pripadné informacie o stiahnuti lieku, vriatane arovne (lekiarei alebo pacient) a datumu L
stiahnutia>

1V pripade DHPC schvaleného na eurdpskej Urovni SARAP.7 oktéber 2021



Co obsahuje DHPC? (2)

Zdakladné informadcie o bezpelnostnom probléme

Odporiucanie: Tato c¢ast DHPC moZe obsahovat nasledujiice informacie:

<Strucny popis terapeuticke; indikacie lieku>

<Délezité detaily o bezpe¢nostnom probléme (neZiaduce ucinky, ich zavaZnost’, prehlasenie
o predpokladanom kauzalnom vzt'ahu a ak st zname, aj farmakodynamicky mechanizmus, casovu
suvislost, pozitivny ,,re-challenge*? alebo ,,de-challenge** a rizikové faktory)>

<Odhad frekvencie vyskytu neziaducich ucinkov alebo ich poc¢tu hlaseni s odhadovanou
expoziciou pacientov>

<Pripadné oznadmenie naznalujuce akukol'vek spojitost medzi neziaducim ucinkom a pouzitim

lieku mimo schvalenu registraciu (tzv. ,,off-label*)> /\\ \\
<Pripadné detaily tykajice sa odporucani na minimalizaciu rizik> ;" \Q\
<Oznamenie o tom, Ze SPC/PIL bolo alebo bude revidované, vratane popisu zmien, ktoré boli N \Mf"

vykonané alebo navrhnuté> Odporiicanie: Nie je nutné prikladat’ konkrétny (preloZeny) text
SPC/PIL, ktory v case rozoslania DHPC nemusi byt dostupny vo findlnom schvalenom preklade
<Miesto rizika v kontexte prinosu lieku>

<Dévod na rozposlanie DHPC v danom ¢ase>

<Akykol'vek dékaz podporujuci dané odporticanie (napr. citacie klticovych stadii)> / | f},\
<Oznamenie o akychkol'vek predchadzajucich DHPC suvisiacich so stic¢asnym bezpecnostnym | /;f"/
problémom, ktoré boli nedavno distribuované> L

<Pripadny plan pre dodatocné opatrenia drzitel'a rozhodnutia o registracii /kompetentnej autority
(SUKL, EMA a pod.)=

" oktéber 2021



Co obsahuje DHPC? (3)

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neiaduce ucinky
Od zdravotmckych pracovmkov sa vyZzaduje, aby hlasili akekol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie stvisiace s pouzivanim lieku <nazov lieku> na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce ucinkv(@sukl sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webove; stranke (
I ! w N v - r . r W row - \
https://www.sukl.sk/ v Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov “\ /

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal sukl sk/eskadra/

<Pri biologickych a biosimildrnych liekoch vrdtane vakecin uviest' aj nasledovné upozornenie na
nahlasovanie okrem ndzvu lieku aj cisla Sarze>
V hlaseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

<Uviest nasledujiicu vetu, ak liek podlieha dodatocnému monitorovaniu=>
V¥ <nazov liecku> je predmetom dal$iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpec¢nosti.




Co obsahuje DHPC? (4)

Kontakiné ndaje spolocnosti
Podozrenie na neziaduce UCinky moézZete nahlasit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
<nazov lieku>. Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat’ dopliujice informacie obrat'te sa,

prosim, na: Q
<lokalna postova adresa

telefonne cislo:
e-mail:>

Podpis zastupcu MAH(ov) \\\/\/

Prilohy (ak st potrebné)
<Link/odkaz na iné pristupné relevantné informacie, ako napr. informacia ohl'adom webove]
stranky kompetentnej autority>

<Dalsie vedecké informacie (ak st potrebné)> / ‘
<Zoznam literarnych zdrojov (ak su potrebné)> | Q//

" oktéber 2021



Vzor DHPC v anglictine

* GVP Annex Il —templates

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices#final-gvp-annex-ii-
--templates-section

e Guideline on GVP Annex Il — Templates: Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC) (Rev. 1)

* Guideline on GVP Annex Il — Templates: Communication Plan for Direct
Healthcare Professional Communication (CP DHPC)

A

~\
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Distribucia DHPC a komunikacny plan

znenim DHPC

distribucia
e schvalena podpisana verzia

e prednostne postou, e-mailom len vo vynimocnych,

komunikacny plan sa schvaluje spolu so

zoznam adresatov — schvaleny EMA (PRAC,
CHMP) — mozna uprava na lokalne podmienky,
napr. podla preskripénych obmedzeni

¢asovy plan — postupnost krokov

dobre odovodnenych a vopred schvdlenych

pripadoch

DHPC COMMUNICATION PLAN

Medicinal

product(s)/active

substance(s)

Marketing In cases where the DHPC concerns several marketing authorisation
authorisation holders of the same active substance or is part of a class review, it is
holder(s) strongly encouraged that a single consistent message is sent to

healthcare professionals in each EU Member State.

strongly encouraged to collaborate, so that a single DHPC is prepared
and circulated in each Member State. The letter circulated in each
Member State should cover all active substance-containing products
authorised in that Member State.

All concerned marketing authorisation holders in each Member State are 7

It is encouraged that the originator marketing authorisation holder
(where available) in each Member State acts as the contact point for the
national competent authority, on behalf of the other concerned
marketing authorisation holders in the same Member State. If no
originator product is marketed in the Member State, it is encouraged
that one of the concerned generic companies acts as contact point for
the competent authority.

Safety concern and Consider using the title of the DHPC to describe the safety concern
purpose of the
communication

DHPC recipients List all (groups of) recipients of the DHPC in this section, e.g. general

practitioners, specialists, community pharmacists, hospital pharmacists,
nurses, professional societies, national associations.

Member States where
the DHPC will be

distributed
>
Timetable Delete steps which are not applicable Date /,;’.5
/
/
DHPC and communication plan (in English) agreed by PRAC ;;/
DHPC and communication plan (in English) agreed by CHMP/CMDh ,/

Submission of translated DHPCs to the national competent
authorities for review

Agreement of translations by national competent authorities

Dissemination of DHPC

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf / SWktéber 2021



/verejnovanie DHPC

* schvalené podpisané verzie
(pdf)

* na stranke www.sukl.sk — v
Casti Bezpecnost liekov —
Oznamy drzitelov/DHPC a v
aktualitach na titulnej stranke

* termin zverejnenia zhodny s
terminom distribucie podla
komunikacného planu

 EMA zverejnuje DHPC (v
anglictine) pre CAPs v sulade
s komunikacnym planom

SUKL:

Onés v Registracia humannych liekov v
Drogové prekurzory, vyrobné a distribu¢né povolenia v

Databazy a servis v Ochrana osobnych udajov v

Stadie bezpecnosti lieku
o ,  Oznamy driitelov/DHPC -
STATNY U vaiciny

Zadajte nazo

Vakciny proti COVID-19

24/03/2021
Ako hlasit podozrenia na neZiaduce U&inky v
suvislosti s ockovanim

17/03/2021
COVID-18 Vaccine Janssen dokumenty

30/01/2021

Indpekcia v

Bezpelnost liekov v

Aktuality
Hlasenie o neziaducich Gcinkoch

Bezpecnostné upozornenia

Pokyny

Liekové riziko

Informacie z PRAC

Edukacné materialy

Prehlady, prezentacie a publikacie
Linky

Kontakt

17/09/2021
Stiahnutie lieku UNILAT z trhu

27/08/2021
Stiahnutie lieku Mitomycin medac z trhu

30/07/2021
Stiahnutie lieku UNICLOPHEN 0,1 % z trhu

Klinické skasanie liekov v

0 Oznamy o stiahnuti liekov

N7

Kontakty a ¢isla na oddelenie  SK v Hladat... Q

Laboratérna kontrola v Reklama liekov v

Aktuality

04/10/2021
Zavery z VWyboru pre hodnotenie rizik liekov
(PRAC) 27.-30.9.2021

01/10/2021
CHAMPIX (vareniklin) - stahovanie 3arZi z dévodu
pritomnosti necistoty N-nitr6zo-vareniklinu,

ktory je nad akceptovatelnym limitom prijmu

/ SAWoktéber 2021
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S
Priprava DHPC — narodna faza <>

Priprava slovenskej ET Kontrola a
verzie DHPC pharmacovigilance@sukl.sk pripomienky

SUKL € MAH Zapracovanie

Schvalenie finalnej
pharmacovigilance@sukl.sk . .
pripomienok

verzie DHPC

MAH > SUKL /verejnenie
pharmacovigilance@sukl.sk DHPC / distribucia

\RAP, .7, oktdber 2021

Podpis finalnej
verzie DHPC + pdf




O
Na ¢o dat pozor pri priprave DHPC

* obsahova stranka — vSetky podstatné informacie o probléme

* Lokalne $pecifikd — napr. ind dostupna lie¢ba QE

« Citatelnost textu — preklad z inych jazykov (angli¢tina)
e zachovany vyznam, nie doslovny preklad

* slovosled a/\/
N

* v pripade opakovaného posudenia zmien track changes

* po schvaleni findlnej verzie nerobit dodato¢né tpravy bez //
odsuhlasenia |‘

SA ‘A l oktéber 2021



N\
Predkladanie DHPC na SUKL @ <>

e poslat na spravnu adresu (pharmacovigilance@sukl.sk) —

cela komunikacia
e v predmete spravy DHPC, nazov lieku, prip. liecCiva QE
* v texte spravy nazov lieku/lieciva a struény popis problému,
ktoreho sa DHPC tyka \\
e prilohy (nie je mozné stahovat dokumenty z cloudovych \\
ulozisk)
* zretelné oznacenie
-
 DHPC v schvalenej anglickej verzii a slovensky preklad \<//

* komunikacny plan

e finalna podpisana verzia (pdf) na zverejnenie ’
SARAP, 77 oktéber 2021


mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

NAAN
Zaverecné zhrnutie — take home message

* Priprava DHPC v sulade s GVP Module XV

* Predlozenie kvalitne spracovanych dokumentov urychli QC
proces schvalenia

* |dedlne vo formate .doc/.docx, pripadné aktualizacie s i
vyznacenymi zmenami oproti predchadzajucej verzii (track \N
changes)

* Predlozenie a distribucia v sulade so schvalenym

komunikacnym planom ?
* Predkladat na pharmacovigilance@sukl.sk



mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

<O
Kontaktné mailové adresy pre otazky a
predkladanie dokumentov

oblast adresa
hlasenia podozreni na neziaduce ucinky liekov | neziaduce.ucinky@sukl.sk C
DHPC pharmacovigilance@sukl.sk
edukacné materialy pharmacovigilance@sukl.sk
vseobecné informacie o farmakovigilancii pharmacovigilance@sukl.sk Q
vymenovanie a zmena QPPV alebo kontaktnej =

. . fv-kontakt@sukl.sk
osoby pre farmakovigilanciu v SR

/ SARAP, 77 oktéber 2021

https://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/kontakt?page_id=610



/droje

* Good pharmacovigilance practices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-

authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices QZ\

* Guideline on GVP Module V — Risk Management Systems (Rev. 2)
* Guideline on GVP Module XV — Safety Communication (Rev. 1)

e Guideline on GVP Module XVI — Risk minimisation measures: selection of tools and

effectiveness indicators (Rev. 2) (Rev. 3 ukonéené verejné pripomienkovanie) _f*\::/’j
* Guideline on GVP Module XVI Addendum | — Educational materials

* Guideline on GVP: Annex Il — Templates

* https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zaklad S
nych_pojmov_farmakovigilancie 08 2019 final.pdf

SARAP, 7. oktéber 2021



Dakujeme
za pozornost

marek.juracka@sukl.sk / +421 2 507 01 148
anna.marekova@sukl.sk / +421 2 507 01 177

pharmacovigilance@sukl.sk
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