Oznámenie kontaktnej osoby pre farmakovigilanciu na Slovensku
Nominovaná (kontaktná) osoba pre farmakovigilanciu pôsobí na Slovensku a je súčasťou systému farmakovigilancie držiteľa. Má presne stanovené povinnosti a je náležite školená v problematike farmakovigilancie. Okrem zabezpečenia kontaktu medzi ŠÚKL a osobou zodpovednou za farmakovigilanciu (QPPV) sa podieľa na preverovaní údajov v hláseniach o podozrení na nežiaduce účinky (vrátane doplňujúcich údajov k hláseniam – follow-up), príprave prekladov a rozposielaní DHPC, príprave a poskytovaní edukačných materiálov a plnenie stanovených podmienok registrácie. 

Tabuľku treba vyplniť a poslať ako prílohu emailu s predmetom „Oznámenie kontaktnej osoby pre farmakovigilanciu“ na adresu pharmacovigilance@sukl.sk 

V prípade práce pre viacerých držiteľov je potrebné vyplniť tabuľku pre každého držiteľa zvlášť.

	Oznámenie kontaktnej osoby pre farmakovigilanciu na Slovensku
alebo jej zmeny 

	Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku
	

	Nominovaná osoba
	

	Poštová adresa 
	

	Telefón
	

	Mobil
	

	email
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	Dátum od ktorého sa vykonáva táto funkcia
	

	Dátum podania oznámenia
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	Osoba zodpovedná za farmakovigilanciu (QPPV)
	

	Osoba zodpovedná za registráciu
	

	Osoba zodpovedná za kvalitu
	

	Osoba zodpovedná za prepustenie šarže
	

	Marketing, farmaceutický reprezentant
	

	Klinické skúšanie liekov
	

	Kategorizácia liekov
	

	Iné (vypísať)
	


