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Dohlad nad liekmi — Zber udajov
Messer Tatragas, spol.s r.o., Chalupkova 9, 819 44 Bratislava

Prijem a odovzdavanie bezpecnostnej informacie, t.j. hlasenia neziaducich uc€inkov sa
vztahuju na situacie, pri ktorych sa zdravotnicky pracovnik, pacient alebo laik domnieva, ze
mohli byt spésobené liekom.

Informacia ohfadom dohladu nad liekmi sluzi Vam, zdravotnickym pracovnikom (lekarom a
farmaceutom) a pacientom na podavanie hlaseni podozrenia na neziaduci ucinok lieku.
Vyplnenim a odoslanim formulara ( Hlasenie NUL) zasSlete informacie o pozorovanom
neziaducom uc€inku lieku spolo¢nosti Messer Tatragas, ktory kazdé hlasenie spracuje a
vyhodnoti.

Musi byt venovana zvySena pozornost pri spracovani informacie o bezpecnosti, pretoze sa
jedna o dbéverné informacie. Tymto zarover beriete na vedomie, ze vyplnenim formulara
davate suhlas s poskytnutim VaSich osobnych tdajov spolo¢nosti Messer.

Navod na zber udajov bezpe¢nostnej informacie
1 Co hlasit

» Neziaduci uc€inok lieku, neziaduca reakcia na liek, podozrenie na neziaduci ucinok
(ADR).

Je to reakcia na liek, ktora je Skodliva a nechcena.

Bez ohladu na akékolvek iné informacie zahffa indikaciu, davku, predavkovanie,

nespravne pouzitie, zneuzitie, chyby v lie€be (nespravne indikacie a davkovania mimo

rozsah PIL, chyby pri medikacii), pracovnu expoziciu, interakcie s inymi liekmi.

» Kazdu neZiaducu udalost, ktora vyvola obavy zdravotnickeho pracovnika alebo
pacienta

» Aj narast poc€tu beznych neziaducich uc€inkov

2  Kto hlasi a kam

Nerobi sa rozdiel medzi tym, €i hlasenie zasiela zdravotnicky pracovnik alebo laik (pacient).
Hlasi sa priamo drzitelovi rozhodnutia o registracii na predpisanom formulari, alebo
Statnej autorite.

Ak sa hlasi farmaceutickej firme / Messer Tatragas /, nie je potrebné posielat hlasenie na
SUKL.

3 Kontakty a ich dostupnost’

Kontaktné informacie (telefonne Cislo, e-mailova adresa) pre PhV a zabezpeclenie kvality
musia byt lahko dostupné vSetkym zamestnancom spoloCnosti Messer a ostatnym
pracovnikom.

Telefon: +421 2 50254 111
E-mail: pv.messertatragas@messergroup.com

K dispozicii su informacie uverejnené na webovej stranke Messer Tatragas.
Tato zobrazuje vSetky potrebné udaje o kontaktoch pre lieky, oznamy o farmakovigilancii,
vratane vzorového formulara pre hlasenie neziaducich ucinkoch liekov MTa.
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4  Prijem a realizacia zberu udajov v spolo¢nosti Messer Tatragas.

Informacia PhV ( Ako hlasit neziaduce ucinky liekov) a Kontakiné informacie musia byt
ulozené na viditelnom mieste (recepcia, vstupné Casti organizacie, call centrum...).
Poziadavky mézu byt realizované nahlasovatelom telefonicky, osobne, emailom alebo listom
a vzdy musia byt zdokumentované v zlozke pripadu.

Informacia prijata emailom alebo listom
» Prijatu spravu emailom alebo listom opatrite datumom, menom a podpisom prijemcu
za MTa (svoje meno uvadzajte paliCkovym pismom)
» zapiste v8etky dostupné informacie od nahlasujuceho do predpisaného formulara
a celu dokumentaciu odovzdajte QPPV/LPVSO ihned e-mailom.
» ihned telefonicky informujte uradujuceho QPPV/LPVSO.
Informécia prijata telefonicky
» zapiste vSetky dostupné informacie od nahlasujuceho do predpisaného formulara a
celu dokumentaciu odovzdajte QPPV/LPVSO ihned e-mailom.
» ihned telefonicky informujte uradujuceho QPPV/LPVSO.
Informacia prijata osobne od nahlasujuceho
» nahlasujucemu dajte vypisat predpisany formular
» prijaty formular opatrite datumom, menom a podpisom prijemcu za MTa (svoje meno
uvadzajte paliCkovym pismom)
» formulara odovzdajte QPPV/LPVSO ihned e-mailom.
» ihned telefonicky informujte uradujuceho QPPV/LPVSO.

5 Lehoty

Lehota plynie odo dna, kedy drzitel' ziskal informaciu (den 0).

VSetky udaje pre vykazovanie musia byt preto v asovom slede odovzdavané
bezprostredne, a to v okamihu, ked kazda dotknuta osoba obdrzi informacie, &i uz sa jedna o
pociatocné alebo nasledné doplfujuce informacie (follow-up).

Z tohto dbévodu, vSetky informacie tykajuce sa bezpecnosti musia byt postupené urCenej
osobe bez omeskania.

6 Formaaobsah bezpeénostnej informacie

Forma pre zaznam bezpelnostnej informacie (Hlasenia NUL- neziaduce ucinky liekov) je
dana predpisana formularom.
Minimalnym obsahom podfa platnej legislativy su dolezité kritéria, ktoré musia byt
dosiahnuté:
o identifikovatelny nahlasovatel,
o identifikovatelny pacient (inicialy, pohlavie, vek alebo datum narodenia),
o identifikovatelny medicinalny produkt, Sarza
o indentifikacia neziaduceho ucinku (alebo akékolvek iné informacie tykajuce sa
bezpec€nosti, interakcii sinymi liekmi, predavkovania, zneuZitia, nespravnej
indikacie a davkovania mimo rozsah PIL, chyby pri medikacii).
o datum prijatia/zaznamenania informacie
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