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Prijem a odovzdavanie bezpecnostnej informacie, t.j. hlasenia neZiaducich Gcinkov sa vztahuji na
situdcie, pri ktorych sa zdravotnicky pracovnik, pacient alebo laik domnieva, Ze mohli byt
spb6sobené liekom.

Informacia ohladom dohladu nad liekmi slizi Vam, zdravotnickym pracovnikom (lekdrom a
farmaceutom) a pacientom na poddavanie hldseni podozrenia na neZiaduci Gcinok lieku.
Vyplnenim a odoslanim formuldara ( Hlasenie NUL) zaslete informacie o pozorovanom
neZiaducom ucinku lieku spolocnosti Messer Tatragas, ktory kazdé hlasenie spracuje a
vyhodnoti.

Musi byt venovana zvysena pozornost pri spracovani informacie o bezpecnosti, pretoZe sa jedna o
doverné informacie. Tymto zdroven beriete na vedomie, Ze vyplnenim formuldra ddvate sthlas
s poskytnutim Vasich osobnych ddajov spolocnosti Messer.

Navod na zber udajov bezpecnostnej informacie
1 Cohlasit

» NeZiaduci Ucinok lieku, neZiaduca reakcia na liek, podozrenie na neZiaduci Gcinok (ADR).

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

Bez ohladu na akékolvek iné informacie zahfna indikaciu, davku, predavkovanie, nespravne
pouZzitie, zneuZitie, chyby v lie¢be (nespravne indikacie a davkovania mimo rozsah PIL, chyby
pri medikacii), pracovn( expoziciu, interakcie s inymi liekmi.

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

» Aj narast poctu beznych neZiaducich G¢inkov

2  Kto hlasia kam

Nerobi sa rozdiel medzi tym, i hldsenie zasiela zdravotnicky pracovnik alebo laik (pacient).

Hlasi sa priamo drzZitelovi rozhodnutia o registracii na predpisanom formulari, alebo 3tatnej
autorite.

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

3 Kontakty a ich dostupnost

Kontaktné informacie (telefénne Cislo, e-mailova adresa) pre PhV a zabezpecenie kvality musia byt
lahko dostupné vsetkym zamestnancom spoloc¢nosti Messer a ostatnym pracovnikom.

Telefén: +421 250254111
E-mail: pv.messertatragas@messergroup.com
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K dispozicii st 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 Gcinkoch liekov MTa.

4  Prijem arealizacia zberu tidajov v spolocnosti Messer Tatragas.

Informacia PhV ( Ako hlasit neZiaduce Ucinky liekov) a Kontaktné informéacie musia byt uloZené na
viditelnom mieste (recepcia, vstupné Casti organizacie, call centrum...).

Poziadavky mo6Zu byt realizované nahlasovatelom telefonicky, osobne, emailom alebo listom
avzdy musia byt zdokumentované v zlozke pripadu.

Informacia prijata emailom alebo listom
» Prijat( spravu emailom alebo listom opatrite datumom, menom a podpisom prijemcu za

MTa (svoje meno uvadzajte palickovym pismom)
» zapiste vSetky dostupné informacie od nahlasujiceho do predpisaného formulara a celt
dokumentéciu odovzdajte QPPV/LPVSO ihned e-mailom.
» ihned'telefonicky informujte Gradujiceho QPPV/LPVSO.
Informécia prijata telefonicky
» zapiSte vSetky dostupné informdcie od nahlasujuceho do predpisaného formulara a cell
dokumentéciu odovzdajte QPPV/LPVSO ihned e-mailom.
» ihned'telefonicky informujte Gradujiceho QPPV/LPVSO.
Informécia prijatd osobne od nahlasujuceho
» nahlasujucemu dajte vypisat predpisany formular
» prijaty formuladr opatrite ddtumom, menom a podpisom prijemcu za MTa (svoje meno
uvadzajte pali¢kovym pismom)
» formulara odovzdajte QPPV/LPVSO ihned e-mailom.
» ihned telefonicky informujte Gradujiceho QPPV/LPVSO.

5 Lehoty

Lehota plynie odo dia, kedy drZitel ziskal informaciu (den 0).

V3etky Udaje pre vykazovanie musia byt preto v ¢asovom slede odovzdavané bezprostredne, ato v
okamihu, ked kazda dotknuta osoba obdrzi informaécie, ¢i uz sa jedna o pociato¢né alebo nasledné
dopliujice informécie (follow-up).

Z tohto dévodu, vSetky informacie tykajlce sa bezpecnosti musia byt postipené urcenej osobe bez
omeskania.
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6 Forma aobsah bezpecnostnej informacie

Forma pre zdznam bezpecnostnej informacie (Hldsenia NUL- neZiaduce Ucinky liekov) je dana
predpisana formularom.

Minimalnym obsahom podla platnej legislativy st doleZité kritéria, ktoré musia byt dosiahnuté:

o identifikovatelny nahlasovatel,

o identifikovatelny pacient (inicialy, pohlavie, vek alebo datum narodenia),

o identifikovatelny medicinalny produkt, Sarza

o indentifikdcia neZiaduceho uGcinku (alebo akékolvek iné informacie tykajice sa
bezpecnosti, interakcii s inymi liekmi, predavkovania, zneuZitia, nespravnej indikacie
a davkovania mimo rozsah PIL, chyby pri medikacii).

o datum prijatia/zaznamenania informacie
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