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PREAMBULA

Kazdy liek mdéZe mat neziaduci uginok, ktory sa véak nemusi ukazat u kazdého. Ziaden liek nie je Upine
bez rizika. Pre spravne pouzitie lieku je potrebné poznat nielen jeho kladné uc&inky, ale aj obmedzenia
a negativa. Ich poznanim je mozné vyvarovat sa nepriaznivych vplyvov. Informacie, ktoré su o lieku zname
sa vyvijaju s €asom jeho pouzivania v klinickej praxi. Zo zaciatku uvedenia lieku do praxe je informacii malo
a pochadzaju z prisne sledovanych, ale nie velmi podetnych klinickych Studii. Zname su iba najCastejSie
neziaduce reakcie. S diZzkou pouzivania rastie aj pocet 0s6b, ktoré liek uzivaju. AZ tu sa zaénu objavovat
neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytuju velmi zriedkavo. Pre poznanie tychto neziaducich ucinkov je jednou
z pouzivanych metdd analyza hlaseni nezZiaducich ucinkov od zdravotnickych pracovnikov a pacientov.
Vysoka kvalita informacie pochadzajucej z hlasenia je dblezita na umoznenie analyzy kauzality — vztahu
medzi liekom a neziaducim u€inkom. Preto je potrebné, aby vSetci, ktori prichadzaju do kontaktu s liekmi a
pacientmi, boli bdeli a v pripade, ze sa stretni s informaciou o nepriaznivom/neziaducom ucinku lieku,
o tomto informovali jeho vyrobcu. Tomuto sa hovori farmakologicka bdelost.
Farmakologicka bdelost je Svetovou zdravotnickou organizaciou definovana ako systém na odhalovanie,
vyhodnocovanie, pochopenie a prevenciu proti nepriaznivym a neziaducim ucinkom, pripadne vzniku
akychkolvek problémov suvisiacich s pouzitymi liekmi a lie€ebnymi metédami a ich rizikami v kazdodennom
zivote. Pre efektivne vyuzitie takéhoto systému musia jednotlivé skupiny fudi (pacienti, lekari, farmaceuti,
vyrobcovia liekov a lie€iv ako aj distributori) izko spolupracovat, a €o je najddlezitejSie — zdielat informacie
medzi sebou.
Je délezité si uvedomit, Zze hlasenia neZiaducich ucinkov sa vztahuju na situacie, pri ktorych sa
zdravotnicky pracovnik, pacient alebo laik domnieva, Zze mohli byt spésobené liekom. Preto méze ist
skutoéne o neziaduce ucinky lieku, alebo o suhru okolnosti z dbvodu prebiehajuceho alebo
nediagnostikovaného ochorenia, ktoré mdze vzniknut aj bez uzivania lieku. Reakcie mdzu byt tiez
psychického povodu. Nie véetky neZiaduce Gginky sa spravne diagnostikuju a hlasia. Casto obsahuiju iba
minimum informacii. Preto sa tieto hlasenia nemézu pouzit na ur€enie rizika, frekvencie alebo vyskytu
znamych neziaducich ucinkov, alebo na porovnavania jednotlivych liekov.
Povinnosti tykajuce sa farmakologickej bdelosti si u nas zakotvené v zakone 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach. Podla § 60 ods. 1 pism. I) uvedeného zakona drzitel rozhodnutia o registracii
lieku je povinny vytvorit systém na monitorovanie neziaducich u€inkov humanneho lieku a uréit osobu
zodpovednu za tento systém. Novu legislativu v oblasti farmakologickej bdelosti (dohl'ad nad bezpecnostou
lie€iv) uréuje Nariadenie &. 726/2004 v zneni Nariadenia €. 1235/2010 (dalej len ,nariadenie“) a Smernica
2001/83/EU v zneni Smernice 2010/84/EU (dalej len ,smernica®).
Ciefom farmakologickej bdelosti je:

e prevencia podkodenia z neZiaducich reakcii u fudi vzniknuté z pouzivania registrovanych liekov

v ramci alebo mimo ramca registracie alebo pri pracovnej expozicii a
e podpora bezpe€ného a efektivneho pouzivania liekov, hlavne pomocou v&asnych informacii
o bezpecnosti liekov ur€enych pacientom, zdravotnickym pracovnikov a verejnosti.

Farmakologicka bdelost je teda aktivita podielajuca sa na ochrane zdravia pacientov a verejného zdravia.
Vzhladom k tomu, Ze spolo¢nost’ ViaPharma SK s. r. 0. je su€astou liekového retazca a vyrobcovia liekov
— dodavatelia ViaPharma SK s. r. 0. poZaduju od nasej spolo€nosti aktivne sa podielat' na farmakologickej
bdelosti vo vztahu k ich pripravkom, ktoré spolo¢nost ViaPharma SK s. r. 0. distribuuje, je potrebné stanovit
v spolo¢nosti MGSK zasady farmakologickej bdelosti.

1. Ucel

Ugelom tejto smernice o farmakologickej bdelosti je popisat pravidla a postupy a definovat
povinnosti spolo¢nosti ViaPharma SK s. r. 0. vo vztahu k vymene informacii farmakologickej bdelosti,
vratane, avSak bez obmedzenia, oznamovanie neziaducich udalosti/neziaducich uU€inkov a podavanie
oznameni tykajucich sa liekov distribuovanych spolo€nostou ViaPharma SK s. r. o. .
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2. Vyklad pojmov

Vyznam nasledujucich pojmov je definovany v pravidlach E2A a E2C Medzinarodnej konferencie
pre harmonizaciu technickych poziadaviek pre farmaceutické vyrobky pre humanne pouzitie (ICH):

Neziaduca udalost’ (NU, AE)
Kazdy nechceny prejav u pacienta alebo uc€astnika klinického skusania, ktorému sa podal liek, a ktory
nemusi bezpodmiene¢ne mat’ kauzalny vztah s touto lieCbou.
Neziaducou udalostou mdze byt kazdy nepriaznivy a nechceny znak (napr. abnormalny laboratérny nalez),
priznak alebo ochorenie ¢asovo spojené s pouzitim lieku, bez ohlfadu na to, &i sa povazuje za suvisiace
s liekom.

Neziaduci uc¢inok lieku, neziaduca reakcia na liek (ADR)
Reakcia na liek, ktora je Skodliva a nechcend. (§ 68 ods. 1, zakon 362/2011 Z.z.).
V tomto kontexte reakcia znamena, ze kauzalny vztah medzi liekom a neziaducou reakciou je aspor na
urovni zdoévodnitefnej moznosti.
Neziaduci U€inok mdze vzniknut pri pouziti lieku v rdmci alebo mimo ramca jeho registracie alebo pri
pracovnej expozicii.
Podmienky pouzitia lieku mimo registracie zahrfiuju pouzitie na inu indikaciu a u inych skupin pacientov,
ako su schvalené, predavkovanie, nespravne pouzitie, zneuzitie alebo chybu v podani.
Kauzalita
V sulade s usmernenim ICH-E2A definicia neziaduceho ulinku sa vztahuje na najmenej primeranu
moznost' kauzalneho vztahu medzi podozrievanym liekom a neziaducou udalostou. Neziaduca reakcia na
rozdiel od neziaducej udalosti je charakterizovana skuto¢nostou, ze existuje podozrenie na kauzalny vztah
medzi liekom a udalostou. Pre Gcely hlasenia Statnym institaciam, ako je uvedené v usmerneni ICH-E2D,
ak udalost' bola hlasena a ak vztah je neznamy alebo neudany, je spinena definicia neziaduceho u¢€inku.
Preto vSetky spontanne hlasenia od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo spotrebitelov sa
povazuju za neziaduce ucinky, nakolko prinasaju nazor primarneho zdroja, pokial zasielatelia hlasenia.
Spotrebitel
Na ucely hlasenia podozreni na neziaduce UC€inky je spotrebitel osoba, ktora nie je zdravotnickym
pracovnikom, napriklad pacient, pravnik (pravny zastupca), priatel alebo pribuzny/rodi¢/potomok pacienta.

Zdravotnicky pracovnik
Pre ucely hlasenia (oznamovania) podozreni na neziaduce uginky sa zdravotnicki pracovnici definuju ako
medicinsky kvalifikované osoby, ako su lekari, zubni lekari (dentisti), farmaceuti, zdravotné sestry
a vySetrovatelia.

Hlasenie jednotlivého bezpeénostného pripadu, synonymum: hlasenie (oznamenie)
neziaduceho u€inku lieku
Format a obsah pre hlasenie jedného alebo niekolkych podozreni na neziaduce Uc€inky lieku, ktoré sa
vyskytuju u jedného pacienta v urcitom Case.
Minimalne kritéria pre hlasenie
Pre ucely hldsenia podozreni na neZiaduce uc&inky musi pripad obsahovat aspoh tieto udaje:
identifikovatelny zasielatel' hldsenia, identifikovatefny pacient, najmenej jedno podozrenie na neZiaducu
reakciu a predpokladany liek.

Vyklad a zoznam skratiek:

NU - Neziaduca udalost

NU - Neziaduci uginok

ISR - Integrovany systém riadenia

MISR - ManaZér integrovaného systému riadenia
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3. Popis

3.1 Povinnosti pri hlaseni

Obsah nahlasenia a lehota
Neziaduce uc€inky a Neziaduce udalosti, o ktorych sa zamestnanec spolo¢nosti ViaPharma SK s. r. o.
dozvie v suvislosti s uzivanim liekov dodavatela z akychkolvek zdrojov vratane, avSak bez obmedzenia,
neoCakavanych oznameni, postmarketingovych $tadii, klinickych skusani, pripadov z literatary, pripadov
prijatych od uradov alebo zmluvnych partnerov, musia byt vyrobcovi lieku nahlasené do jedného (1)
pracovného diia, odkedy sa spolo¢nost ViaPharma SK s. r. 0. dozvie o NU/NU.

Vodi¢i doru€ujuci tovar su povinni mat’ vo svojom vozidle jeden exemplar nevyplneného formulara F046.
Spontanne hlasenie.

Problémy s gravidnymi pacientkami
VSetky zname pripady neplanovaneého tehotenstva vo vztahu k antikoncepcii (oralnou a
vnutromaternicovou) musia byt oznamené rovnakym spdsobom ako NU/NU.

VSetky zname pripady vystavenia pocCas tehotenstva (vratane otcovského vystavenia) a doj€enia,
nespravneho pouzitia, neschvaleného pouzitia, zneuzitia, nedostatku ucinnosti lieku, predavkovania
(n@hodného i umyselného), podania nespravneho lieku, zavislosti od lieku, podozrenia na prenos
infekEnych agensov, a neofakavanych priaznivych uUcinkov lieku musia byt oznamené rovnakym
spdsobom ako NU/NU.

Format hlasenia
ViaPharma SK s. r. 0. musi oznamovat akékolvek oznamenie pripadu vo forme formulara Medzinarodnej
rady medicinskych vedeckych organizacii (CIOMS) alebo vo forme formulara FO046. Spontanne hlasenie,
skratenej verzie, v slovenskom jazyku, ktoré bude doru¢ené emailom, faxom, alebo osobne na adresu
funkcii farmakologickej bdelosti prislusného vyrobcu.

Po uvodnom oznameni musia byt vSetky relevantné dodato¢né a nasledné informacie odoslané vyrobcovi
do jedného (1) pracovného diia na nim definovanu adresu.

Elementarne povinnosti zamestnancov spoloénosti
Kazdy zamestnanec ViaPharma SK s. r. 0. je povinny vynalozit primerané Usilie na poskytnutie vysvetlenia
k skdr nahlasenym NeZiaducim u€inkom alebo NeZiaducim udalostiam na zaklade Ziadosti vyrobcu
dotknutého lieku do jedného (1) pracovného dna

Spolo¢nost ViaPharma SK s. r. 0. je povinna informovat vyrobcu lieku o vSetkych bezpeénostnych
otazkach tykajucich sa predmetného lieku, vratane, avSak bez obmedzenia, dopytov tykajucich sa
bezpecnosti od mienkotvornych osobnosti alebo spravnych organov a bezpe&nostnych otazok polozenych
masmédiami, a to bez zbytoéného dokladu, nie vSak neskdr ako do jedného (1) pracovného diia po
oboznameni sa s relevantnymi skutocnostami.

Na poziadanie vyrobcu je spoloCnost ViaPharma SK s. r. 0. povinna postupit recipientom
odpovede/stanoviska k tymto otazkam tak, ako ich dostala od vyrobcu, a to v€as a vo vhodnom formate.

Konkrétny postup zamestnanca, ktory sa dozvedel o neziaducom u€inku/udalosti
V pripade, Ze sa zamestnanec spolo€nosti ViaPharma SK s. r. 0. dozvie od lekéra, pacienta alebo inej
osoby o neZiaducom ucinku lieku alebo neZiaducej udalosti spojenej s uZitim lieku, je povinny touto
informaciou sa zaoberat. M6Ze pri tom zvolit jeden z nasledovnych postupov:

1) zaevidovat informaciu o &ase, kedy sa o incidente dozvedel, ziskat informacie v rozsahu formulara
F046. Spontanne hlasenie a postupit ich Odbornému zastupcovi spolo¢nosti ViaPharma SK s. r.
0. pre tuto oblast’ (vid bod 3.4 tejto smernice);

2) ak nie je mozné ziskat kompletné udaje v zmysle formulara F046. Spontanne hlasenie, obratom
postupit Odbornému zastupcovi ViaPharma SK s. r. 0. informaciu o ¢ase, kedy sa o incidente
dozvedel a kontakt na oznamovatela a/alebo dotknutého pacienta;

3) ak sa o neziaducom uc€inku alebo neziaducej udalosti dozvie vodi¢ dorucujuici tovar, poziada
oznamovatela/pacienta o vyplnenie a podpisanie formulara F046. Spontanne hlasenie a obratom
ho doruci Odbornému zastupcovi v zmysle bodu 3.4 tejto smernice;

4) v pripade tazkosti so ziskavanim udajov musi informéacia v zmysle bodu (Minimalne kritéria pre
hlasenie) tejto smernice obsahovat aspon identifikovatelného zasielatefa hlasenia,
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identifikovatelného pacienta, najmenej jedno podozrenie na neziaducu reakciu a predpokladany
liek.

3.2.  Skolenie zamestnancov

Spolo¢nost ViaPharma SK s. r. 0. zodpoveda za zabezpecenie Skolenia v zakladnej terminoldgii
farmakologickej bdelosti, rozoznavani NU/NU aznej vyplyvajucich povinnostiach zamestnancov
vykonavaijucich predaj alebo inych svojich relevantnych zamestnancov. Spolo¢nost ViaPharma SK s. r. o.
musi poskytnut takéto Skolenie novym zamestnancom pred zacatim vykonu prace a v3etkym relevantnym
zamestnancom najmenej raz rone. Zaznamy o Skoleni musia byt uschované a musia byt predlozené na
poziadanie vyrobcov liekov distribuovanych spolo¢nostou ViaPharma SK s. r. o. .

3.3. Zodpovednost’ spolo¢nosti

Spoloc¢nost ViaPharma SK s. r. 0. je zodpovedna za zabezpecenie, Ze vSetky spravy prijaté jej
zamestnancami su odovzdané vyrobcovi.

3.4. Zodpovedna osoba pre farmakologickl bdelost’

Pre zabezpecdenie uloh vyplyvajucich spolo¢nosti ViaPharma SK s. r. 0. z povinnosti v oblasti
farmakologickej bdelosti je ustanovena zodpovedna osoba ViaPharma SK s. r. 0. pre farmakologicku
bdelost. Kontaktné udaje:

PharmDr. Martina Papacova
Einsteinova 23

851 01 Bratislava

+421 911 708 527
martina.papacova@viapharma.sk

Pre ucely hlasenia farmakovigilancie je vytvorena e-mailova adresa -
pharmacovigilance@viapharma.sk. Je zavedené automatické spustenie zaznamnika mimo pracovnych
hodin na t€. 055/28 52 200, aby nam neusla Ziadna informacia tykajuca sa problémov suvisiacich
s farmakovigilanciou.

3.5. Archivovanie dokumentacie

VSetky dokumenty sa po spracovani zodpovednym zamestnancom usporiadaju a zakladaju do
Sanoénov podla druhu a prideleného Cisla dokladu, a to v zmysle Registratirneho poriadku. VSetky uctovné
pisomnosti su uloZzené v archive spolo€nosti podla jednotlivych uétovnych obdobi. Su uschovavané
v zmysle stanovenych lehét.
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4, Zaverecné ustanovenia

Smernica je zavazna pre vSetkych zamestnancov spolo¢nosti ViaPharma SK s. r. o.

Zodpovedni veduci zamestnanci su povinni oboznamit s touto smernicou svojich podriadenych.

Za kontrolu dodrzZiavania tohto dokumentu su zodpovedni veduci zamestnanci.

Kazdy zamestnanec je povinny upozornit spracovatela na nedostatky v tomto dokumente a méze
podavat navrhy na zmeny.

Kontrolou plnenia zasad tohto dokumentu je povereny MISR.

Nedodrzanie tejto smernice sa klasifikuje ako zavazné porusenie pracovnej discipliny s nasledkami
podla zakonnika prace.

Tento dokument je dostupny na serveri spolo¢nosti.

Vynimky ztejto smernice podliehaju predchadzajucemu pisomnému schvaleniu vykonnym
riaditelom ViaPharma SK s. r. 0.

5. Suvisiaca dokumentacia

RP-02 - Riadenie dokumentacie
S 2013/P/01 Registraturny poriadok

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom ViaPharma SK s. r. 0. Kazdé postupenie dokumentu alebo jeho €asti tretim osobam bez povolenia predstavuje porusenie
firemného tajomstva a je postihované, ako poru$enie pracovnej discipliny.
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6. Zmenovy dennik
Por.c. Datum Poznamka (zakladny popis, dévod zmeny nového vydania)
vydania platnosti
nového
vydania
Revizia1 |1.11.2013 Spracovanie riadenej dokumentacie v zmysle poziadaviek systému tvorby
a Cislovania dokumentov ISR v spolo¢nosti MEDICAL GROUP SK, a. s..
Vydanie 2 | 1.2.2017 Zmena zodpovednej osoby MGSK pre farmakologicku bdelost.
Vydanie 3 | 4.2.2020 Aktualizacia dokumentu
Vydanie 4 | 2.5.2022 Zmena sidla spolo¢nosti, zmena zapisu v Obchodnom registri, zmena Statutarnych
organov
Vydanie 5 | 3.7.2023 Zmena nazvu spolocnosti, zmena Statutarnych organov, zmena organizacnej

Struktury

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom ViaPharma SK s. r. 0. Kazdé postupenie dokumentu alebo jeho €asti tretim osobam bez povolenia predstavuje porusenie
firemného tajomstva a je postihované, ako poru$enie pracovnej discipliny.
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7. Rozdelovnik
&isLo PRIDELENE
VYTLACGKU FUNKCIA DATUM PODPIS
MENO A PRIEZVISKO
1. MVDr. Marcela Stefkoviéova | Manazér ISR 03.07.2023
2. Pharmdr. Martina Papacova | Odborny zastupca 03.07.2023
8. Prilohy
Nie su.

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom ViaPharma SK s. r. 0. Kazdé postupenie dokumentu alebo jeho €asti tretim osobam bez povolenia predstavuje porusenie
firemného tajomstva a je postihované, ako poru$enie pracovnej discipliny.




