PHV-1 HLASENI NEZADOUCICH UCINKU HUMANNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Platnost od: 1. 2. 2004

Tento pokyn nahrazuje ty ¢asti UST-12, které se tykaji povinnosti drZitelii, provozovateli a lékaii v oblasti
hlaseni podezieni neZadoucich ucinki humdannich 1é¢ivych pripravki. Pokyn neupravuje speciilni povinnosti
farmakovigilance klinického hodnoceni.
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1 Uvod a obecna ustanoveni

1.1  Uréeni pokynu

Pokyn blize upravuje povinnosti zdravotnickych pracovniki, drziteli rozhodnuti o registraci, provozovatell a drziteld
povoleni soub&Zného dovozu v oblasti hlaSeni podezieni na vyskyt nezadoucich u€inki humannich 1é¢iv. Pokyn
neupravuje farmakovigilanci v klinickém hodnoceni 1é¢iv.

Smyslem hlaseni podezieni nezddoucich u¢inkti je poskytovat nové ¢i zavazné informace do farmakovigilan¢niho
systému zajiSt'ujictho v¢asnou identifikaci signall, které mohou piedstavovat zdravotni riziko pro pacienty, piipadné
mohou znamenat zménu bezpecnostniho profilu ptipravku. Diky identifikaci téchto rizik mize byt nasledné pfistoupeno
k opatfenim pro jejich minimalizaci.

1.2 Seznam pouZitych zkratek

Zakon Zakon ¢. 79/1997 Sb. o léCivech a o zménach a doplnéni nekterychliisouvisejicich pnt, ve znéni
pozdgjsich ptedpist

Vyhlaska Vyhlaska ¢. 473/2000 Sb., kterou se stanovi podrobnosti odlouZzeni,
urCovani zpusobu vydeje 1é¢ivého ptipravku, o zplsobu oznam zadoucich

jak vyplyva z pozdgjsich zmeén
oP Osoba odpovédna za farmakovigilanci - Quali

Drzitel Drzitel rozhodnuti o registraci - Marketin

Provozovatel ~ Provozovatel dle § 4 zdkona
SUKL Statni Gstav pro kontrolﬂJ
NU Nezadouci t¢inek

SPC Souhrn tdaji o pfiprav

1.3  Vztah k farmakovigilanci klinické odnocenl leclv, farmakovigilanci v ramci specifickych 1é¢ebnych

Tento pokyn je
jeji ustanoveni o
EMEA, zejména:

e  Rules Governin
for Human Use

e  CPMP/ICH/377/95-E2A — vychazi ze standardu ICH E2A
e CPMP/ICH/3943/03 — vychazi ze standardu ICH E2B(M)

e Doporu¢eni CIOMS (Council for International Organisations of Medical Sciences) tykajicich se uvedené
problematiky, zejména:

CIOMS I - International Reporting of Adverse Drug Reaction

CIOMS 1II — International Reporting of Periodic Drug-Safety Update Summaries

CIOMS III — Guidelines for Preparing Core Clinical-Safety Information on Drugs

CIOMS IV — Benefit-Risk Balance for Marketed Drug- Evaluating Safety Signals
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CIOMS V — Current Challenges in Pharmacovigilance: Pragmatic Approaches
Pokyny Evropské komise a EMEA jsou dle § 52¢ odst. 5 zakona od vstupu CR do EU platné téZ na tizemi CR.

Hlaeni podle tohoto pokynu se provadi na formulati CIOMS, a to v &eském nebo anglickém jazyce. Ceska verze
formuléfe je soucasti tohoto pokynu a je dostupna ke stazeni na www.sukl.cz — Lé¢iva — Farmakovigilance.

2 Upfesnéni vyznamu definic v oblasti farmakovigilance

NeZddouci piihodou (Adverse Event) se rozumi jakakoli neprizniva zména zdravotniho stavu postihujici pacienta nebo
subjekt klinického hodnoceni, ktery je prijemcem lécivého pripravku, i kdyz neni znamo, zda je v pricinném vztahu
k lécbe timto pripravkem (§ 2 odst. 24 zakona).

Tento pojem byl pivodné vyhrazen pouze pro oblast klinického hodnoceni. Vyznam byl novelou zdkona posunut i do
bézné klinické praxe. Pojem “nezadouci ptihoda” tedy souhrnné oznacuje veskeré situace, kdy dojde k nepfiznivé
zméné zdravotniho stavu.

NeZdadoucim ucinkem léciveho pripravku (Adverse Drug Reaction) se rozumi neprizni S
podani, kterd se dostavi po davce bézné uzivané k profylaxi, léceni ¢i urceni diagn@zy onemocnen
upravé ¢i jinému ovlivnéni fyziologickych funkci; v pripadé klinického hodnoceni Jécivyi€h pripravkii jde @
nezamyslenou odezvu po podani jakékoli davky (§ 2 odst. 22 zakona).

odezva na jeho
ebo k obnove,
epriznivou a

Nezadouci uéinek je pojem, ktery implikuje jistou miru kauzality. V klinické praxi adouci piiledu, u které
je mozno vyslovit podezieni na kauzalni vztah k uréitému lé¢ivému rlpravku 01 vi bylo pouzito
v béznych davkach. (Poznamka - v zaslepeném klinickém hodnocen az po odslepeni
ptipadu.)

Takto definovany nezadouci u€inek proto nezahrnuje:
e  dasledky vyznamného ptedavkovani @
e  dasledky vyznamného poddavk

Z legislativniho hlediska sice nejde o nezadou i nosti vyznamné pro zdravi lé¢enych
osob, podléhaji povinnosti hlaseni zdravotnick

Zavainou neZddouci piithodou (Serio takova nezadouci prihoda, ktera ma za

ndsledek smrt, ohrozi Zivot, vyzaduje hospitelizaci thajici hospitalizace, ma za nasledek trvalé ¢i
; projevi jako vrozena anomdlie ¢i vrozend vada u

potomkal, a to bez ohledu na po odst. 25 zdkona)

Zavazna nezadouci piihoda je deft ¢i projevi, které se explicitné povazuji za zavazné

Aby se zabranilo mozn etizeni posfapti spravy dat, lze v situacich, kdy je mozné s velmi vysokou

pravdépodobnosti p racovni neschopnosti a podanim lé¢ivého piipravku (naptiklad

odnoceni), upustit od klasifikace nezadouci piihody vedouci

pracovni neschopnost zpiisobena pozorovanym nezadoucim u¢inkem, neni divodem pro jeho Kklasifikaci jako
nezadouciho G¢inku zavazného.

Neocekdavanym neZddoucim ucinkem lécivého pripravku (Unexpected Adverse Drug Reaction) - se rozumi takovy
nezadouct ucinek, jehoz povaha, zavaznost nebo diisledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu udajii o
pripravku u registrovaného lécivého pripravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi., napriklad se souborem
informaci pro zkousejiciho u hodnoceného lécivého pripravku, ktery neni registrovan (§2 odst. 27).

Neocdekavanost je vymezena zejména rozporem s SPC. K jejimu stanoveni proto nestac¢i pouhy fakt, Ze uvedeny
nezadouci u¢inek je nebo neni uveden v SPC. Jde o hodnoceni rozporu s informaci uvedenou v SPC, a to v povaze,
zavaznosti, ¢etnosti vyskytu (vzacny versus Casty), ¢i disledku.

Neocekavanost u neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku se urcuje na zakladé dostupné referencni informace (ptibalovy
letak, literatura apod.).

\ Zménén kod pole




Piiklad: Pokud sekce 4.8 SPC obsahuje pojem “mirné alergické reakce”, lze anafylakticky $ok s nasledkem smrti
oznadit za zavazny a neo¢ekavany nezadouci G¢inek. Povaha reakce je sice alergicka, av§ak zavaznost a dusledek je
v rozporu s tim, co uvadi SPC.

Ocekavanost ¢i neocekavanost lze stanovit pouze u nezadouciho uéinku. U nezadouci piihody nelze urcit podeziely
ptipravek, proto ani nelze zjistit, dle jaké informace stanovit neo¢ekavanost.

Zavazny neoc¢ekavany nezadouci ucinek (Serious Unexpected Adverse Reaction) je takovy nezadouci G¢inek, ktery je
dle vyse uvedenych definic zaroven zavazny i neoekavany. Podezieni na zavazny neoc¢ekavany nezadouci uéinek se
oznacuje také anglickou zkratkou SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction).

Rozdil mezi nezddoucim ucinkem a nezadouci pithodou tkvi v moznosti uréeni kauzality k podani 1é¢ivého piipravku ¢i
ptipravki. U obou musi existovat alespon ¢asova naslednost. Dalsi posouzeni zavisi do zna¢né miry na primarni hlasici
osobé, tedy zejména na oSetfujicim 1ékafi daného pacienta. Pokud tato osoba vyslovi podezieni na nezadouci u¢inek
1é¢ivého piipravku ¢i skupiny ptipravki, NIKDO jiz nesmi tuto primarni klasifikaci zménit. Pti doplnovam informaci se
casto stane ze puvodni podezrem se zméni ¢i zamkne a puvodne hlas101 lekar nakone: asi, ze souvislost mezi
puvodni hlaseni
ouvisejici (not

se NIKDY nevymaze z databaze podezfeni na neiédouci ucinky. V databazi jej vSak 1
related). I kdyZz by takto oznacené piipady spliiovaly spise definici nezadouci piihod
nezadouci ucinky.
Nezadouci prihoda je pojem pro jakoukoli nepfiznivou zménu zdravotniho sta e jen do té doby, dokud
nelze vyslovit alespoil podezieni na to, ze danou nepfiznivou zménu zdravotn usobit podéni
konkrétniho 1é¢ivého pfipravku ¢i piipravki (vcetné placeba). P, ySlovit zejména
v podminkach zaslepeného klinického hodnoceni (oSetiujici zdravétnic i ac1ent uziva), pouziva se

3 Hlasici povinnosti zﬁéastnénychlstran

3.1 Zdravotni¢ti pracovnici

Lékati, farmaceuti a jini odborni zdravotnicti
oznamit na SUKL neprodlené:

ni sestry) maji zdkonnou povinnost

e podezieni ze zavazného neza

e podezieni z neocekavané!

e  jiné skuteCnosti zava;
neucinnost apod.).

h dni ode dne, kdy se o udalosti zdravotnicky pracovnik
bsahovat alespoit minimalni udaje (kapitola 4.1) a miize byt

Hlasit “neprodlené” zna

provedeno jakouk em, telefonem, e-mailem, osobng)

3.2

Farm itele jsou upraveny zejména v § 52a a § 52b zakona

Drzitel§je povi amy o veSkerych podezienich na nezadouci uc¢inky, které se vyskytly u jeho
ptipravku kdeko gterych byl informovan, nebo které byly publikovany v odborné literatuie, vydavané
ptedevsim v angliekém j QP by méla drziteli zajistit takovy systém pro sbér informaci, ktery i aktivné ziskava

informace o nez
navstévach lékaid.

3.2.1 Neodkladna hliseni
3.2.1.1 DRZITEL - HLASENI NEZADOUCICH UCINKU Z UZEMI CESKE REPUBLIKY

Nasledujici zaznamy musi drzitel neprodleng (nejpozd€ji do 15 dnli ode dne, kdy se o vyskytu podezieni na NU nebo
0 NU dozvédél) hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv:

A. podezieni na zavainy nezidouci wi¢inek registrovaného 1¢¢ivého piipravku, ktery se vyskytl na uzemi CR, a o
kterém jej informoval zdravotnicky pracovnik (§ 52b odst. 2)

Zdravotnickym pracovnikem se pro ucely farmakovigilance rozumi zejména lékat, farmaceut ¢i zdravotni sestra, ktefi

poskytuji zdravotni pé¢i. V piipadé, ze je zdrojem hlaseni zdravotnicky pracovnik, ktery ma piimou povinnost hlaSeni

vici SUKL, vyznaci drzitel tuto skute¢nost a moznost duplicity hlaSeni na hlasicim formulafi.



Lhuata 15 kalendafnich dnti se za¢ina pocitat ode dne 0 (nula), coz je den, kdy informace o podezieni na nezadouci
ucinek obsahuje minimalni pozadované udaje a o této skute¢nosti se dozvédél néktery z nasledujicich subjekti:

e jakykoli zaméstnanec nebo spolupracovnik drzitele rozhodnuti o registraci, a to véetné vSech obchodnich
zastupcll

e kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci nebo osoba, ktera s ni spolupracuje nebo pro ni pracuje
e zaméstnanec jiné spole¢nosti, se kterou drzitel spolupracuje napf. na vyzkumu, marketingu apod.

B. vSechna ostatni podezieni na zavazné nezadouci ucinky, ktera obsahuji minimélni pozadované tidaje a doslo
k nim na izemi CR (§ 52b odst. 3)

Povinnost pod pismenem B. se vaze predev§im k ptipadiim publikovanym v odborné literatuie, ale mize jit i o hlaseni
jinych osob nez zdravotnickych pracovnikl (pacientl, advokatii, pfibuznych postizenych apod.) U téchto hlaSeni musi
drzitel vyvinout pfiméfenou snahu k ovéfeni oSetiujicim lékafem. Dokud neni takto hlasené podezieni na nezadouci
ucinek ovéfeno osetiujicim 1ékafem, hlaseni nespliuje kritéria na hlageni. Lhiita 15 kalen dni se poté pocita od
data ovéfeni oSetiujicim lékafem.

Drzitel ma povinnost minimalné jednou tydné sledovat védeckou literaturu (nebo toto|sledovani smlu ajistit) a mit
zajiStén pristup k systematickym piehledtim literatury a referen¢nim databazi e, Excerpta
Medica, Embase nebo BMC. Informace ziskané z védecké literatury se hlas jen tehdy,
doslo-li k publikovanym NU na tzemi CR. Pfivitame pfipojeni kopie publikov ¢, pokud jgijeji zaslani
mozné. Pokud je v publikaci zminéno, Ze piipad byl hlisen SUKL, uvede se d ¢pfPna moznost
duplicity.

3.2.12  DRZITEL - HLASEN{ NEZADOUCICH UCIN
Pro stanoveni hlasicich povinnosti se rozlisuj T’lzemi CR i dy Uzemi stati mimo EU).

0d okamziku vstupu CR do EU plati povinno
zemi. Od vstupu tedy neni nutné hlasit po

né nezadouci uéinky ze tfetich
mimo CR.

Do okamziku vstupu CR do EU se pro tcely fa igi $kerg¥izemi mimo CR za lizemi tieti zemé.

Drzitel je povinen hléasit do 15 kalendd; feni na zdvazné neocekdvané nezadouci
ucinky 1é¢ivych ptipravkd, které ma r na uzemi tfeti zemé. Lhuta 15 dnu se podita
dle stejného postupu jako v odstavei 3.2.1.1 j dni 0, kdy se néktery z tam uvedenych subjektti o
podezieni na zavazny a neocekayéiny nezadouciici e o vSechny spolupracujici osoby, jak fyzické, tak

3.2.2

Hlaseni, ktera n
ptipadna vyzadan

periodickych zprav alizaci bezpec¢nosti piipravku (§ 52b odst. 6 zdkona) podle zvlastniho pokynu.

3.3 Provozovatelé
Provozovatel je definovan § 4 odst. 1 zakona takto:

e vyrobce léfivych pFipravki, osoba dovazejici 1é¢ivé piipravky ze tfetich zemi (§ 41 odst. 3), drzitel povoleni
k vyrobé transfuznich ptipravkil a surovin pro dalsi vyrobu (dale jen “zafizeni transfuzni sluzby”), kontrolni
laboratof a vyrobce 1é¢ivych latek,

e  distributor 1é¢ivych pripravki, véetné distributorti s rozsifenym povolenim podle § 42b odst. 5 nebo 7,

e fyzicka nebo pravnicka osoba opravnéna k poskytovani zdravotni péce podle zvlastnich pravnich pfedpisi
(napt. lékat, farmaceut, zdravotni sestra, nebo celé zdravotnické zafizeni),

o fyzicka nebo pravnicka osoba opravnéna poskytovat veterinarni pé¢i podle zvlastnich pravnich ptedpisd,



o  fyzicka nebo pravnicka osoba provadéjici vyzkum 1é¢iv,

e fyzickd nebo pravnickd osoba, ktera ziskala Zzivnostenské opravnéni k ndkupu, skladovani a prodeji
vyhrazenych 1é¢iv (dale jen “prodejce vyhrazenych 16¢iv”).

Obecnou a zakladni povinnosti provozovatele v oblasti farmakovigilance definuje § 18 odst. 1 pism. b) zakona:

Provozovatel je povinen pri vyskytu neZadouciho ucinku nebo zdavady v jakosti léciva vyhodnotit jejich zdvaznost a
v piz’padé potl’eby provést ve§kerd dostupna' opatienz' sméfujicz' kzajis’te’m' napravy a k omezenz' nepiz'znivého pﬁsobeni
zavady v jakosti nebo zavazneho nebo neocekdvaného neZdadouciho ucmku a pokud je neoznamil drzitel rozhodnuti o
registraci, neprodlené oznamit SUKL.

Provozovatel takové oznameni muze provést jakymkoliv ovéfitelnym zpisobem, voli vSak co nejrychlejsi formy
komunikace (fax, telefon, email). V takovych pfipadech mize také kontaktovat nepietrzitou sluzbu SUKL (viz
www.sukl.cz). Rychlost oznameni by méla byt imérna povaze a zavaznosti problému, yvkazdém piipadé je vSak
nejdelsi Thita pro vyklad slova “neprodlené” 15 kalendatnich dni.

Provozovatel — zdravotnicky pracovnik ma zdkonem stanoveny navic dal$i hlasi€i povinnosti, ¢ jsou blize
specifikovany ve vyse uvedené kapitole 3.1.

3.4  Hlasici povinnosti SUKL vidi drziteli

3.4.1 Neodkladné hlaSeni

Ptislusna povinnost je stanovena zdkonem v § 52c¢ odst. 2.
teremu doslo v CR, je jin osoba nez
v § 9a odst. 1 vyhlasky, SUKL
pislusného pripravku ve lhuté
sobnich daji o hlasici osobé ¢i

V ptipadé, ze oznamovatelem podezieni ze zavazného nezj

informuje o tomto zavazném nezadoucim
nejpozdéji do 15 dnli ode dne, kdy toto ozna
pacientovi (§ 9a odst. 1 a 5 vyhlasky).

Lhita 15 dni se za¢ina pocitat dnem nula (O);\kdy bylo kterémuk ikovi SUKL ozndmeno podezieni na
nezadouci ucinek lé¢ivého piipravku, < j i mi udaje a bylo hlaseno zdravotnickym
pracovnikem.

3.4.2  Ostatni hlaseni

pro vice drziteld, ¢i jej pozaduje pravnicka osoba odlisna od osoby drzitele, je nutné
avoplatného drzitele.

3.5 Drzitelé p

Od vstupu do EU odle § 28 odst. 7 pism. h) zadkona drzitelé povoleni soub&ézného dovozu 1é¢ivych ptipravki
zajistovat farmakovigtlanci ptedev§im sbérem dat o nezadoucich ¢incich a zaznamenané nezaddouci u€inky oznamovat
drziteli rozhodnuti o registraci referenéniho 1é¢ivého piipravku a SUKL.

Pokud jde o neodkladna hladeni podezfeni na nezadouci Gi¢inky z uzemi CR, plati pro drZitele povoleni soub&Zného
dovozu stejné povinnosti jako pro drzitele rozhodnuti o registraci (viz kapitola 3.2.1). Pro zamezeni duplicit nehlasi
drzitel povoleni soub&zného dovozu SUKLu ta podezieni na nezidouci u¢inky dovezeného 1é&ivého piipravku, které jiz
prokazatelné nahlasil driteli rozhodnuti o registraci referen¢niho 1é&ivého piipravku v CR.

Drzitel povoleni soub&ného dovozu musi na pozadini SUKL poskytnout zaznamy o viech jemu ohlagenych
podezienich na nezadouci G¢inky, v¢etné zaznamu o jejich neodkladném piedani drziteli rozhodnuti o registraci
ptislusného referenéniho piipravku v Ceskeé republice.

Datum doruceni neodkladného hlaSeni od drzitele povoleni soub&zného dovozu drziteli rozhodnuti o registraci
referenéniho 1é¢ivého ptipravku je dnem 0 pro drzitele rozhodnuti o registraci.



4  Zpisob a naleZitosti hlaseni
4.1 Minimalni udaje
Minimalni pozadované tidaje uvedené v hlaseni nezadouciho uéinku jsou uvedeny ve vyhlasce § 9a odst. 1:

Ozndmeni podezieni nebo vyskytu nezadouctho ucinku pripravku osobami, které jsou povinny podat toto ozndmeni
podle zdkona, obsahuje zejména:

e ndaje o lécené osobé

(Inicialy, datum narozeni, v€k a pohlavi, pfi¢emz postaci sdéleni alesponi jednoho z téchto tdaji, v zadném
ptipadé¢ se neuvadi rodné ¢islo)

o identifikacni udaje oznamovatele

(Jméno, adresa a kvalifikace - 1ékat, sestra, 1ékarnik apod. Identifikace drzitele ja amovatele musi byt
uplna a jednoznacéna)

e popis neZdadouciho ucinku

davku a zpiisob poddni.

(Uvede se nejméné jeden 1é¢ivy piipravek ¢i 1é¢iva
vyhodnoceni ptipadu, zejména davkovani, datum n4
soucasné podavana 1é¢iva nebo rizné dopliky s
vice 1é¢ivymi pfipravky a hlasici ofoba se
ucinku s podavanim pouze nékterého y
s odtivodnénim. V ostatnich ptipa Z
Pokud existuje podezieni na interakci, i i ptipravky a potravou apod. )

k a konec 1é¢by, jina
ivé latky atd. Pokud je pacient 1é¢en
a souvislost vyskytu nezadouciho

Pokud hlaSeni obsahuje osobni tidaje paciepta,

ejichz podkladé je mozné zaslané informace
kazdym hlaSenim ziskat co nejvice relevantnich

povazovat z legislativniho hlediska za hlaseni, Optimalni je vsal
udaju znamych k datu hlaseni, a pfoto prosime ofvedeni guaxima i

4.2  Forma hlaseni
Zdravotni¢ti pracovnici

Ostatni zasilaji s afi riklad Ceské verze je vpfiloze), ktery je taktéz dostupny na
domovské strane® sukl. armakovigilance) na adresu, fax ¢i e-mail:

ckee klinického hodnoceni 1é¢iv a farmakovigilance
100 41 Praha 10, Srobarova 48
fax: 271 732 377,272 185 816

Zejména pro hlaseni i¢i se preferuje elektronickd forma hlaseni na adresu Farmakovigilance@sukl.cz ve
formatu XML a st D dle ICH E2BM (CPMP/ICH/3943/03). Az do odvolani jsou akceptovatelné i nasledujici
formaty:

e pdf - dokumenty, které lze &ist programem Acrobat Reader, musi v$ak byt povoleno vyhledavani,
o rtf - univerzalni format textovych dokumentd,

e doc - dokumenty formatu MS Word 98 a vyssi,

e html - dokumenty splitujici standardy html 4.0 a vyssi.

Elektronicka hlaseni maji byt provadéna v souladu s normami ICH E2A a E2B, optimaln¢ s vyuzitim terminologie
MedDRA (ICH M1) a normami elektronického hlaseni (ICH E2BM a souvisejici). Pro zaslani zprav je mozno pouzit
archivaénich formata zip a rar. Z bezpe¢nostnich divodit SUKL neakceptuje samorozbalovaci archivy s pfiponou exe
apod.

e-mail: farmakovigilance@suklez )
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SUKL potvrzuje piijeti elektronickych hlaseni také elektronicky. Vyjimeéné a pouze na vyzidani je mozné zaslat
i pisemné potvrzeni poStou nebo faxem, v takovém piipadé vSak SUKL zasila jedno souhrnné potvrzeni za vSechna
dorucena hlaseni v dany kalendaini den.

ProtoZe existuji riizné pozadavky na hléseni z tizemi CR a tietich zemi (do vstupu do EU rozumgj ze zahrani¢i), SUKL
zada o nesméSovani hlaseni z Ceské republiky a ze zahrani¢i v jedné e-mailové zpraveé. Hlaseni z Ceské republiky musi
byt takto oznacena v poli “Véc” pfislusného e-mailu - nejlépe zacinajici inicialy “CZ”.

5 Zpusob dopliiovani informaci o pripadech nezadoucich ucinkii (nasledna hlaseni, follow-
up)

Uvodni hlageni obvykle neobsahuje viechny diilezité informace o piipadu, protoze Gasto jesté nejsou v dobé hlaseni
znamy (napf. laboratorni hodnoty, pitevni zprava apod.). Sledovani pfipadu a shromazd’ovani dalsich naslednych
informaci (“tzv. follow-up) je proto pro spravné vyhodnoceni Jednothveho prlpadu Velml dulezue Jde o aktivitu
naroénou na spolupraci zdravotnickych pracovniki, drzitele a SUKL. V zajmu maximéla tivity této Cinnosti
doporu¢ujeme provadét follow-up predevsim v pripadech zavaznych neZadoucich i acich uvedenych
v kapitole 5.1.

Follow-up provadi drzitel nebo SUKL podle toho, kdo piislugné hlageni obdry
V ptipadé ¢asové shody ucini potfebné doplnéni po vzajemné dohodé.

koordinovat &innost SUKL a drzitelt pti doplilpvani i i i avaz zadoucich ucinkd, ktere byly
hlaseny zdravotnickymi pracovniky pii < igritizova ow-up, po¢ka SUKL 5 dnt na
reakcei drzitele rozhodnuti o registraci (viz i informaci. Takto ziskané informace

1)
2)
3)
4
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Identifika€ni ¢islo hlaseni, ke kterému se dotaz vztahuje
e  Datum doruceni pfislusného hlaseni
o  Kontaktni Gidaje tazatele

e Strucnda pfesné formulace otazek k doplnéni informaci

k doplnéni informaci, tim vétsi je pravdépodobnost, Ze 1ékati budou spolupracovat a na otazky odpovi.

Pfiloha ¢. 1: Formulai CIOMS



FORMULAR CIOMS

HLASENI PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINEK LECIVA

JMENO, ADRESA A TELEFON OSOBY PODAVAJiCI HLASENI

. INFORMACE O NEZADOUCIM UCINKU

1. INICIALY JMENA A la. ZEME | 2. DATUM 2a. 3. 4-6. NASTUP 8-12.  VYZNACTE VSE, CO ODPOVIDA
PRIJMEN{ PACIENTA NAROZENI VEK |POHLAVI | REAKCE VYSLEDKU ZACHYCENE
Den | Mésic | Rok (roky) Den Mésic | Rok REAKCE
OMOE O PACIENT ZEMREL
T DO NEMOCNICE KVULI
NEBO HOSPITALIZACE
PR ZENA

b DOSLO K ALP; INVALIDITE |
— N . NEBO VY. EMU OMEZENI

7+ 13. POPIS NEZADOUCIHO UCINKU/U (v¢etné vysledki podstatnych testi ¢i laboratornich hodnot, AKTIVITY

SLO K OZENI ZIVOTA

VROZENA VADA / DEFEKT
PLODU

O FKARSKY VYZNAMNA
UDALOST

II. INFORMACE O LECIVU/LECIVECH PODEZRELYCH Z NEZADOUC

14. LECIVO PODEZRELE Z NEZADOUCIHO UCINKU (nazev phipravku véetng ické 4néngho na 2 ODEZNELA REAKCE PO

0. VYSAZENI LECIVA?

Oano [0 [COnasx
NE

2 OBJEVILA SE REAKCE

15. DAVKOVANI > ;
1. ZNOVU PO OPETOVNEM

NASAZENI LECIVA?

Oanvo O [Onasx
NE

17. INDIKACE

A PODAVANI LEKU

22. SOUCASNE PODAVANA LE CA DAVANI (od / do, neuvadi se 1¢iva pouzité k zvladnuti reakce)

23. JINE PODSTATN

ve vztahu k diagnoze, alergii, gravidité s udajem o mésici posledni menstruace aj.)

IV. DALSI INFORMACE

24a. IMENO A ADRESA VYR ITELE REG. ROZHODNUTI (V PRIPADE KLINICKEHO HODNOCENI UVEDTE NAZEV A CISLO
PROTOKOLU STUDIE)
24b. KONTROLNI CISLO
VYROBCE (CISLO SARZE)
24c. DATUM, KDY ZPRAVU OBDRZEL | 24d. ZDROJ HLASENI
VYROBCE / /DRZITEL ) stubie ] LITERATURA
REGISTRACNIHO ROZHODNUTI
/ZADAVATEL
[] zpravoTNICKY
PRACOVNIK
DATUM TOHOTO HLASENI 25a. TYP HLASENI
[JprvOTNi [] NASLEDNE
7'Neaplikovatelné VESKERE UDAJE LZE ROZVEST NA DALSICH STRANACH!
Vyplnéné hlaseni (i netiplné udaje) zaSlete, prosim, na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv




Sekce klinického hodnoceni a farmakovigilance
Srobirova 48
fax: 272 185 816 10041 PRAHA 10
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