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UKL Klinické skusanie lieku

je kazdy vyskum na Cloveku, ktorym sa urcuju

 klinicke, farmakologickeé alebo iné farmakodynamickée
ucinky,

» kazdy ziaduci alebo neziaduci ucinok

« absorpcia, distribucia, metabolizmus a vyluCovanie

* biologicka dostupnost’ a biologicka rovnocennost

skusaneho humanneho produktu alebo skusaného
humanneho lieku




SUKLA vvo a vyskum liek

Intervenéné klinické skiganie Post-registracné klinicke skusanie
|V. etapa klinického skusania

Neintervencné klinické skusanie
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Klinické skusanie liekov § 29 ods. 1
Neintervencné klinicke skusanie § 45 ods.1,2
Studia bezpe&nosti po registracii lieku § 68f
— 2 typy, narodna a medzinarodna

Biomedicinsky vyskum § 26 ods. 1 (zakon
576/2004 Z.z.)

KS fazy 1, li(a, b), lli(a, b), IV (0) § 29 ads. !
Marketingovy vyskum — seeding trial &
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Figure VI.1. Diagram illustrating different types of clinical trials and studies in the EU

Section 4:

Section B:

Section C:

Section D

Section E:

Section F:

Pre-authoriszaticn E Post-authornsation

Clinical tnals

D

Safety & Efficacy

Clinical trials, which fall under the scope of Directive Z001/20/EC and which are conducted when no
marketing authorisation exists in the EU.

Clinical trials, which fall under the scope of Directive 2001/20/EC and which are conducted in the post-
authorisation perod, e.g. for new indication.
Post-authorisation clinical trials conducted in accordance with the summary of product characteristics (SmPC)

indication and condition of use, but which fall under the scope of Directive 2001/20/EC due to the nature of
the intervention.

Post-authonsation safety or efficacy clinical tnals whether requested in accordance with Directive 2001/83/EC
or Regulation (EC) Mo 726/2004 or conducted voluntarily by marketing authorisation holders, but which fall
under the scope of Directive 2001/20/EC due to the nature of the intervention.

Mon-interventional post-authorisation safety or efficacy studies whether requested in accordance with
Directive 2001/83/EC or Regulation (EC) Mo 72&/2004 or conducted wvoluntarily by the marketing
authorisation holders and which follow the same legal requirements.

Mon-interventional post-authonisation studies conducted in accordance with SmPC indication and condition of
use and which fall under the scope of Directive 2001/83/EC or Regulation (EC) Mo 726/ 2004,




» Charakter skumaneho produktu (liek /
neliek)

» Bol skusany liek registrovany (ano / nie)
* Intervencia (ano / nie)

» Pozadované uradom (ano/ nie)
— Uginnost alebo bezpeé&nost

» Sponzorstvo farmafirmy (ano / nie)

* Narodny alebo medzinarodny proj
/nie) L




Skima :;:a liek?

ano -»>
registrovany alebo
neregistrovany liek

Je liek
registrovany na

Slovensku?

ano -
schvalena indikacia,
davka, cielova
skupina

Presahuje
intervencia

beznu prax?

nie =
dotaznik, odber
krvi

Je studia
podmienkou
registracie?
ano -»
nie, ale firma iniciuje
alebo financuje »

Bude sa robit

L ENE
Slovensku?
ano - Ziadost

na SUKL

nie 4,

iny produkt, iny ciel

hie 4,

ano
zaslepenie

nie 4,

nie - Ziadost
na PRAC

1. Zdravotnicka
pomocka - § 111 zakon
€362/2011 Z.z.

2. RTG a ziarenie -
Nariadenie viady ¢.
340/2006 Z. z.

3. Biomedicinsky
vyskum - Zakon o
zdravotnej
starostlivosti ¢.
576/2004 Z. z.

4. marketingova studia

Klinické skusanie
lieCiv-§29-44
zakon €. 362/2011 Z.z.

Klinické skuasanie
lieCiv-§29-44
zakon €. 362/2011
Z.z.

Neintervencna klinicka
studia lieku
§ 45 zakon €. 362/2011 Z.z.

Pozndmka: méze byt iba
nekomerénad (akademickad) lebo
ak iniciuje a financuje
farmaceuticka firma, je to bud’
klinické skusanie, studia
bezpecnosti po registrdcii,
Studia ucinnosti po registrdcii
alebo marketingova studia.

1.Studia bezpeénosti
po registracii

§ 68f zakon C.
362/2011 Z.z.
2.Studia Géinnosti po
registracii

§ 53 ods. 5g zakon ¢.
362/2011 Z.z.

Poznamka: Iba ak
iniciovana alebo
financovanad




SUKLO

ICH EG

|le subor medzinarodne uznavanych
valitativhych poziadaviek z eticke

Spravna klinicka prax

oblasti a

vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri
navrhovani a vykonavani klinického skusania, pri
vedeni dokumentacie o klinickom skusani a pri
spracuvani sprav a hlaseni o klinickom skusani,

ktoré sa vykonava na Cloveku.

Dodrziavanim spravnej klinickej praxe
zabezpecuje a zarucuje ochrana prav,
a zdravie osoby zucastnujucej sa na k

sa ) |
bezpecnost
Inickom

skusani, ktore| sa podava skusany produkt alebo

skusany liek aJIebo ktora je zaradena C

0 kontrolnej

skupiny (dalej len "ucCastnik"), a zarucCuje sa

doveryhodnost' vysledkov klinickeho s

KUSania.
‘, "“c:'—s

e
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UKL Pravny poriadok EU

Smernica EP 2001/20/EC

Smernica EK 2005/28/EC

Smernica EK 2003/93/EC

Smernica EP 2001/83/EC annex |I.
Nariadenie 1394/2007 (inovativna liecba)

Implementacné guidance




SUKLO Slovensky pravny poriadok
- lieky

Zakon o zdravotnej starostlivosti €. 576/2004,
§ 26 — 34 (biomedicinsky vyskum, etické komisie)
Zakon o liekoch a zdravotnickych pomdckach ¢. 362/2011,
§ 29 — 44 Intervencné klinické skusanie
§ 45 Neintervencéné klinické skusanie
§ 68f poregistracné Studie bezpecCnosti
Vyhlaska o klinickom skusani a SKP — 433/2011,
Helsinska deklaracia — platna verzia
Spravna klinicka prax - ICH E6
Vedecke usmernenia Europskej komisie — CT-1, CT-2, CT-3
Nariadenie vilady ¢. 120/2009 Z.z.

Dohovor o ludskych pravach a biomedicine, tykajuci sa ]
biomedicinskeho vyskumu - Oznamenie MZV SR o uzavreti
medzinarodnej dohody €. 40/2005 Z.z. a 494/2007 Z. z.

www.slov-lex.sk



http://www.slov-lex.sk/
http://www.slov-lex.sk/
http://www.slov-lex.sk/

SUKLD  Ulohy SUKL v Klinickom
skusani
« Validacia ziadosti, namietky, schvalovanie
* Nové centra, zmeny, noveé verzie, hlasenia
* Medzinarodna databanka — EudraCT
« SUSAR — databanka Eudravigilance
 Dohlad nad KS, moznost pozastavenia, zruSenia
* InSpekcia, preverovanie klinickych udajov pri
registracii...
* InSpekcia SVP u vyrobcov IMP
« Medzinarodna spolupraca
« Poskytovanie informacii, metodicke ve




IINES
2UKL § 37 ods. (4)

« Statny Ustav na svojom webovom sidle
zverejnuje zoznam skusajucich
S uvedenim mena a priezviska
a financneho ohodnotenia
skusajuceho, pracoviska, skusanych
humannych produktov a skusanych
humannych liekov, datumu zacatia
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prof. MUDr. Viera Kupéovd, Cle.

Pracovisko

Sumnit Clinical Research, sr.0., Bardofowd
27A, Oddelente interne) mediciny a kimcke
farmakoldgie, 231 01 Bratislava

Skasany produkt

Danoptevit

Zaciatok
klinického

zndtme po wkondent

Ukoncenie
klinického

zndtme po wkondent

Financné
ohodnotenie

zndme po wkondend

2011-004123-28, B

EM Management st.0, épita’lska 13,95001
Mitra

Levocarnitine propyl hydrochlonide zndme po ukondend

zndme po wkondend

zndme po wkondend

2011-004745-32, 3

Gastro I s 1.0, Puskinowva 18,020 01 Predow

Levocarnitine propyl hydrochloride znédme po ukondend

zhdme po wkondent

zndme po wkondend

2011-004745-32, 3

Movalled spol. 5.t.0, Bernoldkowa 10, 974
(5 Bangkd Bystrica

Levocatnitine propyl hydeochlonde zndme po ukonfend

zhdtne po wkondend

zndme po wkondend

2011-004765-32, &

GEA s.ro. Gastroenterologickd ambulancia,
Starohdjska 2, 917 01 Trnava

Levocarnitine propyl hydrochlonide znédme po ukondend

zndme po wkondent

zndme po wkondend

2011-004745-32, 3

ABAWT spol.sro, Gastroenterologickd
ambulancia, Bezedowd 5, 821 01 Bratislava

Levocatnitine propyl hydrochloride zndme po ukonfend

zndtme po wkondent

zndme po wkondend

2011-004765-32, 3

Utdvetzitnd nemoctica Bratislava-
Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova 13,
213 69 Bratislava

Levocatnitine propyl hydeochlonde zndme po ukonfend

zhdtne po wkondend

zndme po wkondend

2011-004765-32, &

Medtdtna gastroenterologickd ambulancia,
Zaporofskd 12, 851 01 Bratislava

Levocarnitine propyl hydrochlonde zndme po ukondend

zndme po wkondend

zndme po wkondend

2011-004745-32, 3

DFHsP, Libovd 1, Oddelenie laboratdrne;
medicirey, Pracovisko Hematoldgie a
transfuzioldgie, 833 40 Bratislava

Dahigatran etexilate

zhdme po wkondent

zhdme po wkondent

zndme po wkondend

2009-013418-20, 17

Peychiatrickd nemocnica Michalovee no,
Strafiarey, 071 01 Michalovee

Lurasidone, 3hi-13496

zhdme po wkondent

zhdme po wkondent

zndme po wkondend

2011-000926-10, D

YEeobecnd netmocnica Ritmavskd Sobota
MaF .0, Kraskova 1, Peyehiatrické
oddelere, 379 12 Fimavskd Sobota

Lurasidone, Sh-13456

zhame po wkondent

zhame po wkondent

znidme po wkondend

2011-000934-10, D

&
MUDr. Milo Gregus
3
MUDy. Isvan Bungarié
4
WMUDt. Branislav Valach
3
MUDt BoZena Pekarkovd
)
MUDz. Habib Narwan
7
WUDy. Ludosit Lukdd
8
IIUDr. Adridn Kratky
8
MUDr. Monika Gresikova
10
WMUDr. Monika Biackova
11
MUDz. Peter Kotcsog
12
WUDz. Juraj Wrézik
13

Peychaatrickd ambnlancia, Mamestie &
Hlirdon 22, 953 01 Zlaté Mloravee

Lurasidone, 3h-13496

zhiamme po wkondfent

zhiamme po wkondfent

zndme po wkonfend

2011-000984-10, D

WMUDr. Blavka Dubinskd

U L. Pasteura Ko#ice, Rastislavova 43, [1.
Peychdatrickd Klinika 041 90 Kofice

Lu AA21004

zndme po wkondend

zndme po wkondend

zndme po wkondend

2011-001572-19, 1«
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SUKL O §39 Overovanie zhody skusanych
humannych produktov a skusanych

humannych liekov so spravnou klinickou
praxou a so spravnou vyrobnou praxou

* InSpekcie pracovisk majuce vztah ku KS
— Pracoviska skusajuceho
— Miesto vyroby IMP
— Laboratoria pouzité pri KS
— Priestory, kde sa IMP uchovava
— Priestory zadavatela

* Spravu z inspekcie predlozi zadavatelovi a
na poziadanie aj EK




SUKLO

Nariadenie ¢. 536/2014*

a nove ulohy, ktoré prinasa
pre Slovensko

Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 o klinickom skusani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zru$uje smernica 2001/20/ES (d'ale

Uradny vestnik Eurépskej tnie [online]. Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 o klinickom skuasani liekov na humanne poutzitie,
ktorym sa zrusSuje smernica 2001/20/ES [cit.13-10-2014]: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_sk.pdf



(ED,
SUKL Novinky z Nariadenia

» Elektronicka ziadost

« EU portal pre KS

* Nova terminologia

* Medzinarodna spolupraca

» Jediné stanovisko za clensky stat

* Vymedzené oblasti, ktore si moze Clensky
stat upravit |

+ Transparentnost, publikovanie vysled




SUKLO

Terminologia

Teraz
« SkusSajuci
« Spoluskusajuci
« Skusany produkt
« QOverovanie zhody
 Kilinicke skusanie

Za chvilu
Hlavny skusajuci
Skusajuci
Povoleny skusany liek
Sprievodny liek
InSpekcia
Klinicka studia, ktora je
alebo nie je klinickym
skusanim
Zacatie/skoncenie KS

I < * /& /e fe 0
Bezna klinicka praxs = &




SUKLD  Obiasti Klinického skigania e «o.
— delegované na Clenske staty

1. Preskumanie etickou komisiou (rozsah, lehoty, postupy, zavaznost);

2. Poziadavky na odbornu spoésobilost’ hlavného skusajuceho a ostatnych

zdravotnickych pracovnikov;

Poziadavky na pracoviska KS;

Poziadavky na ochranu ucastnikov a informovaného suhlasu

v osobitnych skupinach ucastnikov;

Poziadavky na jazykovu mutaciu jednotlivych dokumentov ku KS;

Archivacia zdravotnych zaznamov ucastnikov;

Spoésob odvolania sa pri zamietnuti KS;

Prijatie napravnych opatreni Clenskym statom,;

Sposoby odskodnenia uCastnikov za pripadné posSkodenie zdravia;

10. Urc¢enie jedného narodného kontaktného miesta pre KS;

11. Poplatky za Cinnosti stanovené v Nariadeni; ——"

12. Osobitné poziadavky pre osobitné skupiny liekov; '*" el e

13. Pravidla pre sankcie v pripade porusenia Nariadenia a opat' '
potrebné na zabezpecenie ich vykonania.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a rady (EU) &. 536/2014

il

© N OO




SUKLO

Ulohy suvisiace s Nariadenim

> Prijatie predpisov na vnutrostatnej urovni:

a) nastavujucich proces schvalovania, vzt'ahy medzi kompetentnou autoritou a etickou
komisiou, pripadne inymi prislusnymi organmi zuc€asthiujucimi sa schvalovacieho procesu a
ich vzajomné postavenie/pravomoci;

b) nastavujucich komunikaéné kanaly medzi organmi zucastiujucimi sa schvalovacieho procesu
(cestou 1 centralneho organu, alebo decentralizovane?) tak, aby sme zabezpecili v EU
portali véasné finalne stanovisko za Slovensku republiku;

c) zruSujucich/upravujucich tie su¢asné vnutrostatne normy, ktoré su v rozpore s Nariadenim.
d) poskytujucich konkrétnemu Statnemu predstavitelovi pravomoc urcit’ staleho reprezentanta za
dany Clensky stat, ktory bude zodpovedny za dalSie delegovanie prav a pristupov v danom

State na EU portal;

» Predpokladany zaciatok uplathovania Nariadenia v priebehu marca 2017 (predpoklad EMA)

— najneskér v tom Case je potrebné mat nielen pripravenu, ale aj schvalenu taku pravnu
upravu, ktora bude umoznovat paralelné schvalovanie podla su¢asnych poziadaviek alebo
podfa nového nariadenia (a to az do r. 2019, odkedy sa bude uplatnovat uz iba proces
schvalovania upraveny nariadenim). ,,' -~ - 8




SUKLO UzitoCné zdroje
iInformacii

 Eudralex vol. 10
o Wwww.sukl.sk ¢ast’ klinické skusanie
* EU Clinical Trials Register



http://www.sukl.sk/

SUKLO

FARMAKOVIGILANCIA

Farmakovigilancia a Klinické
skuSanie MZ SR



SUKLO o
Farmakovigilancia

Vedna oblast’ a aktivity spojene s
detekciou, posudenim, poznanim a
prevenciou neziaducich ucinkov liekov alebo
inych liekovych problemov

cor. ©

prevencia poskodenia z neziaducich reakcii

podpora bezpecneho a efektivneh
pouzivania liekov




SUKLO Preco potrebujeme
farmakovigilanciu?
* Lieky mG6zu aj pomahat’ aj skodit
* Informacie o liekoch sa casom rozsiruju

* Su potrebné presné podmienky a navody
na pouzitie lieku

* Nie je mozne ich stanovit raz a navzdy
* Liek podlieha zmenam v zlozeni
* Doplnuju sa poznatky o lieCive

Farmakovigilancia a Klinické
skuSanie MZSR



SUKLO \/yznam
farmakovigilancie rastie

» Liekove poskodenia neubudaju

* Lieky sa zneuzivaju, falsuju, Vol
chybne pouZivaju atd'. i 1

* Nove lieky vyzaduju specialne poziadavky

* Nove postupy v registracii liekov

* Meni sa postoj verejnosti k liekom




2UKL EU - legislativa

 Nariadenie 726/2004
— Nariadenie EU &. 1235/2010 od 2.7.2012
— Nariadenie EU &. 1027/2012 od 3.6.2013

» Smernica 2001/83/EU

— Smernica 2010/84/EU od 21.7.2012
« Smernica 2012/26/EU od 28.10. 2013

* VVykonavacie nariadenie Komisie 520/2012
od 10. 7. 2012 resp. 10.1.2013

» VVykonavacie nariadenie Komisie 1
od marec 2013




JKLO
2UKL Legislativa

 Novela zéana C. 244/2012 Z.z , ktora
meni a doplna zakon ¢. 362/2011 Z.z

* VVykonavacie nariadenie 520/2012

* Moduly Spravnej farmakovigilacnej praxe

Farmakovigilancia a Klinické
skuSanie MZSR



SUKhaJdoIeZ|teJS|e zmeny 2012

Spolocenstvo

PRAC .

PSUR repozitorium .
Zmena spOsobu hlasenia
ICSR .
Cierny trojuholnik

RMP *
Register PAS Studii *
Moduly Spravnej

farmakovigilaCnej praxe

Farmakovigilancia a Klinické

Narodna uroven

def. NUL a podobne

Povinnost systemov
farmakovigilancie

Povinnost kvalifikovanej
osoby

Audity a Inspekcie
PAS studie

skusSanie MZSR



SUKLO Principy sprdvnej praxe
farmakovigilancie

Musia byt splnené potreby pacientov, zdravotnickych pracovnikov a verejnosti
ohladne bezpecénosti liekov

Vrchny manazment ma mat’ veducu ulohu v implementacii systému kvality a
motivacii zamestnancov ohladne cielov kvality.

VSetci pracovnici v organizacii maju byt’ zapojeni do podpory systému
farmakovigilancie

VSetci pracovnici v celej organizacii maju byt’ zaangazovani v kontinualnom
zlepSovani podrla cyklu kvality

Zdroje a ulohy maju byt’ organizované ako struktury a procesy takym spésobom,
ze budu podporovat’ proaktivne, primerane k riziku, kontinualne a integrované
vykonavanie farmakovigilancie.

Musia sa ziskat’ vsetky dostupné dokazy o pomere prinosov a rizik lieku a vSetky
relevantné aspekty, ktoré mézu ovplyvinovat' tento pomer a pouzme Ileku sa
maju pouzit’ pri rozchodovacom procese. o

Dobra kooperacia medzi MAH, CA, lekarskymi organizaciami, pacient M,
ostatnymi skupinami v sulade s pravnymi predpismi.



SUKLO o
Farmakovigilancia

* Predklinicka faza

 Klinicka faza
— SUSAR, DSUR

* Peri-registracna faza

— Clinical overview, RMP, SmPC, PIL,
podmienky registracie, farmakovigilacny
system drzitela

Postregistracna faza )

—ICSR, PASS, PSUR, DHPC, signalysgeferalys




SUKLO Ugastnici
farmakovigilancie

* Okrem tradiCne uvadzanych osob
(zakonodarcovia, média, poskytovatelia
zdrav. Starostlivosti, poistovni, pacientov
atd.)

a

» Vsetci zamestnanci spoloCnosti

» V8etci zamestnanci SUKL




SUKLO

Povinnosti drzitela

Drzitel registracie humanneho lieku

a.

vedie a na poziadanie spristupni hlavnu zlozku systému dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov,

zavedie, spravuje a prevadzkuje systém riadenia rizik pre kazdy humanny liek,
monitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sucastou planu
riadenia rizik alebo ktoré su urCené ako podmienky registracie humanneho lieku
podla § 53 ods. 5az 7 a 10,

zistuje, Ci sa nevyskytli nové rizika alebo €i sa rizika nezmenili, alebo Ci nedoslo k
zmenam vyvazenosti rizik a prinosu humannych liekov,

monitoruje udaje dohladu nad bezpecnostou humannych liekov a na zaklade tychto
zisteni aktualizuje systém riadenia rizik.

§ 68 ods. 13) zakona €. 362/2011 Z.z.




. O ’ o
20K Ulohy SUKL

Na SK V Ramci EU

« Spracovanie NUL * PRAC

* Posudenie NUL * Posudky — PSUSA

» Posudenie systému « Posudenie signalov
farmakovigilancie a e Zapajanie sa do dalsich
Inspekcie GVP moznych aktivit

* Posudenie RMP

« DHPC

« Edukacné materialy

« PAS studie

Farmakovigilancia a Klinické
skuSanie MZSR



SUKLD Podozrenie na neziaduci
ucinok
» Reakcia na liek, ktora je skodliva a
nechcena (bez ohladu na davku a
indikaciu)
* Na rozdiel od neziaducej udalosti sa
predpoklada kauzalny vztah s liekom

* U liekov s Ciernym trojuholnikom sa maju
hiasit vsetky podozrenia na NU

Farmakovigilancia a Klinické
skuSanie MZSR



SUKLD Podozrenie na neziaduci
ucinok

« Zdroje hlaseni
— Spontanne od pacientov a ZP
— Literarne hlasenia
— Z organizovanych zberov udajov

« Zavazne (15 dni) a nezavazneée (90 dni)

Farmakovigilancia a Klinické
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SUKLO Spbsob zasielania
hlaseni
* Posta
 Emall neziaduce.ucinky@sukl.sk

* Telefon: 02 507 01 206
* Webovy formular

Farmakovigilancia a Klinické
skusanie MZSR
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SUKLO

’B Ministerstvo zdravotnictv: % Y | SUKL: Hlisenie o nesiadu: % V[ wwwsublak/busus/docs/” X V % eSKadra
&~ = C # |[3 web.suklnet.sk/Eskadra/ Qs

i Aplikicie @ suklnetsk (] Importované

© HLAVNA STRANKA HLASENIE PODOZRENIA NA NEZIADUCI UCINOK LIEKU
© HLASENIE
PACIENTA Formular hlasenia [0 Verzia pre zdravotnickeho pracovnika

0 HLASENIE LEKARA

o INFORMACIA O
POSTUPE

* Oznateng poloZky musia byt wyplneng

Primarny zdroj hlasenia

Identifikécia krafiny zakladnéha Ulica a ¢islo | |
zdrojz hldsenia * = .

Titul LS | I ‘
Mena

Priezvisko *
Telefén

email

e-mail: eskadra@sukl.sk pacient

Inicialy pacienta * | ‘ Hmotnost' [kg] |
Datum narodenia * | RRRRMMDD v ‘ Wydka [cm] |
Pohlavie v
Engish version
Reakdia (Pridat’ d'alSiu reakciu)
Rezkciafudalost * | ‘ Wysledok reakcie/udalosti | v ‘
Zafiatok reakciefudalosti | | v ‘ Skanéenie rezkciefudalosti | | v |
(datum) (datum)
] ZavaZny ucinok - oznatte ak sa vyskytla dana mo#nost”
O uéinok spdsobujlici Gmirtie O zdravotné postihnutie/porucha funkcis
O zivor ohrozujlci dcinok O viodena odchylkafznetvorenie
) Géinok vedci k hospitalizicii alebo jej pred\‘ieniu (0] iny madicinsky wyznamny stav
Liek (Pridat’ d'al3i liek)
Charakter licku | v | Liekova forma |
Viastny nazov lieku * Zatiatok uzivania v |
Nazov ucinng] latky Datum posledného podania v |
Cisla Zare (£.5 [Lot) Cinnost’ vykanana s liekam (&0 | v ‘
N ~ 53 urobilo s liskom?)
Ptcletnaial h ‘ Objavila sa reakcia po | v ‘
Davkovanie lisku (text) ‘ opakovanom podzani?
Indikécia / na ¢o sa ligk pouZil ‘

Struény opis pripadu

P 3 Farmakovigilanci... | | P 3 zwotny cyklus Lp... 0 % Dorucens posta - ¥ " Nastroj na vystrih... sk =, 2 , 1511
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SUKLO Hlavny subor systému
farmakovigilancie

« Podrobny opis * Pripravuje
systemu Kvalifikovana osoba
farmakovigilancie, ore farmakovigilanciu
ktory vyuziva drzitel  « Musi byt registrovany
registracie lieku, pre v EMA
jeden alebo viac . Dostupny na
registrovanych liekov vyiadanie a pri

InSpekciach

Farmakovigilancia a Klinické
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SU KLO Inspekcie systemu
farmakovigilancie

CIEL

- Kontrola dodrziavania poziadaviek zakona pre farmakovigilanciu
liekov a Spravnu farmakovigilancnu prax

« Zistenie, Ci drzitel ma k dispozicii postupy, personalne a systemove
podmienky na dodrziavanie poziadaviek zakona pre oblast
farmakovigilancie

« Ci udaje uvedené v PSMF su pravdivé a adekvatne.

« Zachytenie, zaznamenanie a upozornenie na nedostatky, ktoré by
mohli viest k ohrozeniu verejného zdravia.

 Nasledna kontrola odstranenia zistenych nedostatkov
z predchadzajucej inSpekcie.
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SUKLO Vybor pre hodnotenie
rizik liekov - PRAC

* Vedecky vybor pre posudenie
— referalov
— signalov
— RMP - planov riadenia rizik
— PSUR - Periodicky rozbor bezpecnosti
— Poregistracnych studii bezpecnosti
* Vedie EURD list
* UrcCuje lieky s Ciernym trojuholnikem:is..

Farmakovigilancia a Klinické
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JKLD
UKL= pian riadena rizik (RMP)

* Popis znamych a potencialnych rizik a
chybajucich informacii o lieku

* Popis aktivit na znizenie rizik:
— Rutinna farmakovigilancia

* Informacie pre zdravotnickych pracovnikov
(SmPC)

 Informacie pre pouzivatela (PIL) a obal
 Velkost balenia a sp6sob vydaja

— Nadstavbova farmakovigilancia
« Edukacné aktivity
. Poregistraéné%'t?}die'%@zspg@éﬁosti

skusanie MZ



SUKLO PSUR — periodicky rozbor

bezpecnosti lieku

* Povinnost drzitela v pravidelnych
intervaloch hodnotit' vsetky dostupne
informacie o lieku a pripravit spravu z
tohto hodnotenia

« Stanovene intervaly (0,5-1-3 roky)

 EURD list pre lieky vo viacerych statoch —
moOze stanovit aj dlhsie intervaly

» Cisto narodny liek

Farmakovigilancia a Klinické
skuSanie MZSR



SUKLO SIGNAL:

Informacia pochadzajuca z jedného
alebo viacerych zdrojov vratane

pozorovani a experimentov, ktora Nova kauzalna
predpoklada novy potencialne suvislost’

kauzalny vzt’ah medzi
intervenciou a udalostou alebo ALEBO
novy aspekt znameho vztahu

alebo niekolkymi suvisiacimi

udalostami, bez ohladu na to &i su NOVE lnformac|e
neziaduce alebo prinosné, ktora je o zhamom NUL

povazovana za dostatocne
pravdepodobnu, aby sa preverila.

Pre ucCely monitorovania udajov v databaze
EudraVigilance sa pouzivaju iba signaly
suvisiace s neziaducim u€¢inkom

Zmena znameho

rizika
Farmakovigilancia a Klinické @G> 44
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SUKLO DHPC-Priama komunikacia so
zdravotnickym pracovnikom

* Oznamenie dolezitej informacie o lieku

— Nove kontraindikacie, zmeny davkovania,
upozornenia na sposob pouzitia atd.

« Zasiela ich drzitel priamo ZP

* Su vyzadovane v ramci niekiorej
procedury (mbze aj SUKL)

* Text musi byt schvaleny

« SUKL ich zverejfiuje na stranke :

Farmakovigilancia a Klinické
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KO
SUKL PAS studie
* Nariadené agenturou
« Z Iiniciativy zadavatela
* Maju byt uvedené v RMP
» Schvaluje ich PRAC alebo narodna
agentura
* Evidencia v databanke PAS studii

Farmakovigilancia a Klinické
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SUKLO Poregistracné Studie
bezpecnosti lieku

« Kvantifikacia potencialnych alebo identifikovanych rizik, napr.
charakterizovanie frekvenciu vyskytu, vypocCet pomeru alebo
rozdielu frekvencii vyskytu v porovnani s neexponovanou
populaciou alebo populaciou vystavenou inému lieku alebo
skupine liekov, vyskum rizikovych faktorov a modifikatorov
ucinku.

« Zistenie rizika lieku v populaciach pacientov, pre ktoré informacie
0 bezpecnosti alebo rizikach su obmedzené alebo chybaju, napr.
tehotné, Specifické vekove skupiny, pacienti s poSkodenim
obliCiek alebo pecCene.

« Poskytnutie dékazu o nepritomnosti rizika.
« Posudenie charakteristik pouzivania lieku, ktoré deir“\aju

‘b—‘.—‘

poznatky o bezpecnosti lieku (napr. indikacie, davk a,ru;g:
suCasné uzivanie viacerych liekov, chyby v podani). ™

« Meranie efektivnosti aktivit na minimalizacie rizik.




SUKLO Hlavné vystupy
farmakovigilancie

» Podklady pre registraciu lieku alebo
predlzenie registracie

« Zmeny Vv registracii

« Zmeny v informaciach o lieku

« RMP - Plan riadenia rizik

« DHPC - Priama komunikacia so ZP

* Schvalené protokoly PAS studii \
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SUKLO

Otazky?

DAKUJEM ZA POZORNOST
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