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1 UCEL

Utelom metodického pokynu je stanovit jednotny postup pre drzitelov registracie
humannych liekov pre Gi¢ely oznamovania menovanych osob a ich kontaktnych tidajov
do pozicie 0soby zodpovednej za dohlad nad bezpecnostou humannych liekov
(QPPV) aosoby zodpovednej za bezpecnost humannych lieckov v Slovenskej
republike v zmysle §68 ods. 13 zdkona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov V zneni neskorsich predpisov.

2 POUZITE POJMY

QPPV - osoba zodpovedna za dohlad nad bezpecnostou humannych liekov (resp.
kvalifikovanad osoba zodpovedna za systéem farmakovigilancie) - 0soba s bydliskom
Vv niektorom ¢lenskom State, ktord je menovana drZitelom rozhodnutia o registracii
lieku. Zodpoveda za vytvorenie a spravu farmakovigilanéného systému drZitela.

Kontaktna osoba pre dohl’ad nad bezpecénost’ou humdannych liekov v Slovenskej
republike - osoba menovana drzitel'om rozhodnutia o registracii lieku, ktord ma sidlo
na tizemi EU a je podriadena osobe zodpovednej za dohl'ad nad bezpe¢nost'ou
humannych liekov.

3 POUZITE SKRATKY

EC Europska komisia (European Commission)
EMA Eurdpska agentira pre lieky
European Medicines Agency
EU Eurdpska tinia (European Union)
MP metodicky pokyn
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Republiky
NR SR Nérodna rada Slovenskej republiky
OMK oddelenie manazérstva kvality
QPPV Osoba zodpovedna za dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov
Qualified perrson resposible for pharmacovigilance
RD riadeny dokument
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RZ registraturna znacka

SR Slovenska republika

SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
TL Tlacivo

Z.1. Zbierka zékonov

4 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
4.1  Pravne predpisy

Zakon NR SR ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a
doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov (zékon o liekoch)

Zakon NR SR ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov
verejnej moci a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente)

Zakon NR SR ¢. 272/2016 Z. z. o doveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie
na vnutornom trhu a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o doéveryhodnych
sluzbach)

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢&. 520/2012
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

4.2 Smernice, pokyny a normy

Smernica 2001/83/EC Eurépskeho parlamentu a Rady
Spravna farmakovigilan¢na prax podl'a Smernice 2001/83/ES, ¢l. 108a

Moduly Spravnej farmakovigilan¢nej praxe

5 POSTUP

5.1  Drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny urc¢it' osobu zodpovednt za dohlad
nad bezpecnostou huméannych liekov s bydliskom v niektorom ¢lenskom State (d’alej
len QPPV) a kontaktnu osobu pre dohl'ad nad bezpecnostou humannych liekov v
Slovenskej republike, ktora je podriadena osobe zodpovednej za dohl'ad nad
bezpecnostou huménnych liekov. Drzitel' registrdcie humanneho lieku ozndmi
Statnemu tUstavu a agenture (EMA) meno, priezvisko a kontaktné udaje o tychto
osobach.

5.2  Vymenovanie alebo zmenu QPPV oznami drzitel’ Staitnemu ustavu na predpisanom
formulari (TL-SKSLF-25) Oznamenie vymenovania QPPV a kontaktnej osoby pre
dohlad nad bezpecnostou humannych liekov v Slovenskej republike a ich zmien.
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5.3

5.4

RD-06

Vymenovanie alebo zmenu kontaktnej osoby pre dohPad nad bezpe¢nost'ou
humannych liekov v Slovenskej republike oznami drzitel' Statnemu ustavu na
predpisanom formulari (TL-SKSLF-25) Ozndmenie vymenovania QPPV a kontaktnej
osoby pre dohlad nad bezpecnostou humannych liekov v Slovenskej republike a ich
zmien.

Vymenovana osoba ma pdsobit na Slovensku, pri¢om je sucastou systému
farmakovigilancie drzitel'a. Ma mat’ presne stanovené povinnosti a byt dostatocne
Skolena v oblasti farmakovigilancie. Okrem zabezpecenia kontaktu medzi narodnou
autoritou (SUKL) a QPPV sa podiel’a aj na inych farmakovigilanénych &innostiach
alebo zabezpecuje ich vykonavanie.

Kontaktna osoba pre dohl'ad nad bezpe¢nostou humannych liekov v Slovenskej

republike:

e moze zastavat aj iné funkcie,

o mdze mat sidlo byt’ aj mimo SR, ale jej farmakovigilanéné aktivity sa musia tykat’
SR,

e ma byt schopna komunikacie v slovenskom alebo ¢eskom jazyku,

e nemusi mat’ medicinske alebo farmaceutické vzdelanie, ale musi byt dostato¢ne
Skolend v oblasti farmakovigilancie.

Oznamenie o vymenovani (tla¢ivo TL-SKSLF-025) drzitel =zasle e-mailom
s predmetom ,,Oznamenie kontaktnej osoby/QPPV* ako prilohu v pdf. formate na
adresu

fv-kontakt@sukl.sk alebo do elektronickej schranky SUKL (podla zdkona NR SR
305/2013 Z. z.). Tla¢ivo mdze byt podpisané aj elektronickym podpisom, ktory je
Vv stlade so zakonom ¢. 272/2016 Z. 1..

Tla¢ivo (TL-SKSLF-25) Ozndmenie vymenovania QPPV a kontaktnej osoby pre
dohlad nad bezpecnostou humdnnych liekov v Slovenskej republike a ich zmien je
dostupné na webovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liekov v &asti Bezpe&nost’
liekov/Pokyny/Metodické pokyny.

V pripade, ak vymenovana osoba pracuje pre viacerych drZitel'ov, je potrebné vyplnit
tlaCivo pre kazdého drzitela zv1ast.

Ak ma drzitel’ viac vymenovanych 0sob, je potrebné vyplnit’ tlacivo pre kazda osobu
zvlast a pripojit’ zoznam liekov, za ktoré je dana osoba zodpovedna.

ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditel’kou SUKL a GT PharmDr. Zuzanou

Bat'ovou PhD., dia 26.02.2021.
MP 139/2021 verzia 1 je u¢inny od 01.03.2021.
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