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Good practice guide on recording, coding, reporting
and assessment of medication errors

Module V — Risk management systems

Module VI — Management and reporting of adverse reactions to medicinal
products

Module VIl — Periodic safety update report

ICH E2B (R3) implementation guide for electronic transmission of individual case
safety reports

ICH E2C (R2) periodic benefit risk evaluation report (PBRER)

ICH-Endorsed Guide for MedDRA Users: MedDRA® Term Selection (MTS) and
MedDRA® Data Retrieval and Presentation (DRP): Points to Consider
(PTC) document
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Tato GPG se venuje pouze ME, ostatni je mimo jeji
ramec:

The concepts of intentional overdose, off-label use,
misuse and abuse as defined in GVP Module VI.A.2.1.2
are outside the scope of this guidance and should be
clearly distinguished from medication errors.
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Medication error

Chyba v lécbé je nezamyslenym selhanim v procesu
lécby léCivymi pripravky, které vede nebo muze
potencialné vést k poskozeni pacienta.

Je tim mysleno procesni selhani nebo lidska chyba.

Neni tim myslena nedostatec¢na ucinnost léciva.
(invazivni mykoticka infekce- zjistén plvodce-vybrano spravné antimykotikum-
odpovéd pacienta je nedostatecnd, coz v jistém procentu pripadui je mozné=
neni to medication error)
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Definice v GVP Module VI.A.2.1.2

= Overdose/Predavkovani

Je to takové mnozstvi |éCivého pripravku podané v jednotlivé, nebo
celkové davce, které presahuje maximalni doporucenou davku uvedenou
v informacich o pfipravku (SmPC/PIL). VZdy ma byt klinicky posouzeno

= Off-label use/Off-label pouziti

Lécivy pfipravek je Umysiné/védome pouzit jinak, nez je doporuceno v
SmPC/PIL. (Plati to pro HCP, ktefi takto konaji umysIné, z terapeutickych
davodu.).......... Pokud neumysiné, je to uz medication error.
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=, Misuse/Zneuziti (chybné pouziti)
Je to umyslné a nevhodné pouziti LP v rozporu s SmPC/PIL
(,,sousedska vypomoc”) Plati pro non-HCP.
Pokud neumysiné, je to uz medication error.

= Abuse/Zneuiivani /Zneuziti

Umyslné nadmérné uzivani LP a to bud' trvalé, nebo sporadické, které je
doprovazeno skodlivymi fyzickymi, nebo psychickymi ucinky.

= Occupational exposure/Expozice na pracovisti

Vystaveni pusobeni LP v dusledku profesionalniho, nebo
neprofesionalniho kontaktu s nim.
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Q)

Q)

Q)

Q)

Overdose - This refers to the administration of a quantity of a medicinal
product given per administration or cumulatively, which is above the
maximum recommended dose according to the authorised product
information. Clinical judgement should always be applied.

Off-label use - medicinal product is intentionally used for a medical
purpose not in accordance with the authorised product information.

Misuse - medicinal product is intentionally and inappropriately used not in
accordance with the authorised product information.

Abuse - the persistent or sporadic, intentional excessive use of a medicinal
product, which is accompanied by harmful physical or psychological
effects [DIR Art 1].

Occupational exposure - This refers to the exposure to a medicinal
product (as defined in [DIR Art 1]), as a result of one’s professional or non-
professional occupation.
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=, K ME muze dojit pri preskripci, uchovavani, vydeji,
priprave, nebo podani léCivého pripravku.

=, DotCenymi subjekty mohou byt jak pacienti, tak
zdravotnici.
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ME+ADR Na nezadouci ucinky, které jsou nasledkem ME, se nahlizi jako

na udalosti, které JSOU PREVENTABILNI (na rozdil od nezadouuch ucinku
popsanych v bodé 4.8, které nejsou vétSinou preventabilni a muze k nim
dojit pfi pouZziti pFl’pravku v souladu s SmPC/PIL). Proto je dllezité jim
vénovat pozornost a ucinit kroky, které jim v budoucnu predejdou/zameuzi.

ME-ADR

Intercepted ME Nespravné pripraveny pripravek nebyl pacientovi skutecné
podan, protoze si sestra vsimla chyby.

Potential ME K chybé jesté nedoslo, ale muze dojit — Je potfeba se
zamyslet nad tim, za jakych okolnosti k chybé muze dojit a s jakymi
dusledky. Jaky je to pripravek, jak se s nim pracuje (fedi se; davka se
odméruje-stiikacka/pumpa/odmérka...), jak se davkuje ... Ale také nazev
(zaménitelnost s jinym pfipravkem), vnéjsi/vnitini obal, atd.
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~, Podezreni na ADR (zavazné i nezavazné) spojené
s ME musi byt zaznamenany, hlaseny a posouzeny.

=, ME+ADR- ma byt standardné proveden follow-up
Cilem je ziskat validni ICSR, aby bylo mozné jej odeslat do EV

Jsou situace, kdy neni uplné jednoduché vybrat spravné kodovani.
Proto je dllezité, aby samotny popis pripadu byl co nejkvalitnéjsi
s dostatkem informaci, které nam umozni ziskat obraz o tom, co se
stalo a v jaké Casové navaznosti vSe probihalo.
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s Zaznamenat i pripady, kdy mate k dispozici jen minimum
informaci i kdyz byl proveden follow-up.

, ME -AR
nemohou byt odeslana jako validni ICSR

, Pokud sam hlasitel neuvede v hlaseni ,medication error”,
pak neuvadéjte/nepouzivejte MedDRA PT: Medication error,
ale kodujte vybranymi PT, které spadaji pod HLGT: Medication
errors. Z nich uz pozname, o co se jedna.
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Patient Safety Pharmacovigilance

Report Type/
Relevance

Harm
(ADR)

Error
Occurred

Medication

Recording |
Error Type s

Recording

v

Error \/

Without
Harm

Intercepted
Error

Potential
Error
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N/A

N/A

Incident with
harm

Incident

Prevented
incident (‘near
miss’)

N/A?

Medication error
with adverse
reaction(s)

Medication error
without adverse
reaction(s)

Intercepted
medication error

MT5:PTC guidance:

PT ‘Circumstance or
information capable of
leading to medication
error’

ICSR reportable to
NCA and/or EV3;
PSUR summary?’;
RMP;

PSUR summary?;
RMP:

PSUR summary?;
RMP:

PSUR summary?;
RMP;
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PSUR summary information - ME

=, intervalové a kumulativni souhrnné tabulky

= NA nebo EMA mohou Zadat listing pripadl hodnych
zvlastni pozornosti, relevantnich pro B/R

RMP

s ME zaznamenavat podle toho, jaky templat RMP
pouzivate (stary / novy)

=, VRMP ,,po novu“ jen ME souvisejici se safety concerns
(importannt risks)
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zdroj / sender Scenario Rt_aactiun Sender’s sznder'?
E.i.2.1b comment diagnosis
H.4 H.3.r.1.b
A/A Reported as medication v - As applicable
error, sender agrees
Reported as medication
error, sender assessment
A/ N provides alternative v g a v
'diagnosis’
Not explicitly reported as
medication error but
N / A information and MTS:PTC Disclaimer*
assessment of case leads At discretion  quidance: do  may be used v
to suspicion that a not infer as an option
medication error was
involved

*Disclaimer as referred to in chapter 5.6.2.
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Hlaseni zameény lécivych pripravku souvisejici s
podobnosti nazvu

Ustav vyzyva k hladeni jakychkoli chyb v medikaci, zejména
zameén |écCivych pripravku, které souviseji s podobnosti nazvl
|é¢ivych pfipravka, at uz k zaméné dojde na Udrovni
predepisovani, vydeje nebo pouziti [éCivého pripravku. Obzvlasté
dilezitd jsou hlaseni pripadl, kdy doslo nebo mohlo dojit k
ohrozeni zdravi pacientl. Hlaseni je mozné zasilat e-mailem na
adresy nazvy@sukl.cz a zaroven farmakovigilance@sukl.cz.
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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