Isakymas netenka galios 2006-11-26:

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

Nr. V-952, 2006-11-20, Zin., 2006, Nr. 127-4852 (2006-11-25), i. k. 10622501SAK000V-952

Dél Duomeny apie sveikatos prieziuros ir farmacijos specialisty pastebétas jtariamas nepageidaujamas reakcijas
teikimo tvarkos apraso patvirtinimo

Suvestiné redakcija nuo 2004-05-01 iki 2006-11-25

Isakymas paskelbtas: Zin. 2001, Nr. 89-3134, i. k. 10122501SAK00000525

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL DUOMENU APIE SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTU PASTEBETAS
NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS | VAISTUS TEIKIMO VALSTYBINEI VAISTU
KONTROLES TARNYBAI PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTERIJOS TVARKOS

2001 m. spalio 8 d. Nr. 525
Vilnius

Siekdamas uztikrinti pastebéty nepageidaujamy reakcijy j vaistus registravimg ir kad Si
veikla atitikty Europos Sajungos teisés akty reikalavimus:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Duomeny apie sveikatos priezitiros specialisty pastebétas nepageidaujamas reakcijas |
vaistus teikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos tvarka;

1.2. PraneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg j vaista (NRV) formg. Formos Nr.
600-1/a, formatas — A4.

2. Laikau netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1996
m. balandzio 5 d. jsakymag Nr. 195a ,,D¢l PraneSimo apie jtariamg nepageidaujamg Saluting reakcija
i vaista (NSRV) medicinos apskaitos naujos formos patvirtinimo* (Zin., 1996, Nr. 48-1161).

3. Pavedu jsakymo vykdymg kontroliuoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininkui.

SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.81E7AEFCBD6E
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.362C11224C82
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.6FDB30E93364

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2001 m. spalio 8 d. jsakymu Nr. 525

DUOMENU APIE SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTU PASTEBETAS
NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS I VAISTUS TEIKIMO VALSTYBINEI VAISTU
KONTROLES TARNYBAI PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTERIJOS TVARKA

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT) reglamentuoja duomeny apie gydymo metu pastebétas
nepageidaujamas reakcijas ] vaistus (toliau — NRV) teikimo, kaupimo ir analizés tvarka (toliau —
tvarka).

2. Farmakologinj budrumg Salyje koordinuoja VVKT Ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
komisija.

3. Si tvarka parengta vadovaujantis Lietuvos Respublikos vaisty jstatymu (Zin., 1996, Nr.
116-2701), Europos Sajungos dokumentais: Tarptautinés teisés akty derinimo konferencijos (THK)
E2A tema. Klinikinio saugumo duomeny tvarkymas: skubios informacijos praneSimo standartai ir
apibrézimai (Patentuoty medicinos produkty komitetas/THK/377/95), Rekomendacijomis prekybos
leidimo savininkui dél farmakologinio budrumo (Europos vaisty vertinimo agentiira, Londonas,
1999 m. sausio 29 d. (Patentuoty medicinos produkty komitetas/Farmakologinio budrumo darbo
grupé/108/99/pataisa).

4. Sveikatos priezitiros specialistas, vadovaudamasis nustatyta tvarka, turi:

4.1. pranesti VVKT apie visas pastebétas sunkias ir netikétas NRV;

4.2. saugoti visus, su sunkia ir netikéta NRV susijusius, dokumentus;

4.3. bendradarbiauti su VVKT darbuotojais, atsakingais uz farmakologinj budruma;

4.4, sveikatos priezitiros jstaigos vadovas turi uztikrinti, kad jo vadovaujamos jstaigos
sveikatos priezitiros specialistams biity sudarytos salygos pranesti VVKT apie stebétag NRV.

Il. PAGRINDINES SAVOKOS, JU AISKINIMAS

5. Sioje tvarkoje vartojamos savokos:

5.1. Farmakologinis budrumas — NRV identifikavimo, jvertinimo ir keliamo pavojaus
prevencijos metodika.

5.2. Farmakologinio budrumo grupé — farmakologinio budrumo struktira, jsteigta VVKT,
Ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy komisijos sudedamoji dalis.

5.3. Farmakologinio budrumo praneS§imy duomeny bazé — tai kompiuterizuota NRV
praneSimy, gauty VVKT, tvarkymo sistema.

5.4. Registruojamas praneSimas apie NRV — tai prane$é¢jo patvirtintas ir pagristas
originaliais duomenimis, jraSytais j paciento ligos istorijg ar ambulatoring kortele praneSimas apie
NRV. Jeigu kartu su pranesimu apie NRV pateikiama minimali informacija, patvirtinanti NRV, toks
praneSimas laikomas pakankamu pagrindu uZregistruoti NRV.

5.5. Ispéjamasis farmakologinio budrumo signalas — tai praneSimas apie NRV arba
nejprasta jy gausa ar kita informacija, kuri pateikta farmakologinio budrumo struktiirai. Jis jspéja
apie galima su vaistu arba vaisty klase susijusj pavojy.

5.6. Kliniskai reik§minga vaisty saveika — tai tokia sgaveika, kai vienu metu vartojant
vaistus rekomenduojamomis dozémis, kurio nors vaisto gydomasis aktyvumas arba jo toksiSkumas
pakinta taip, kad vaisto doze reikia koreguoti arba ligonj papildomai gydyti.
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5.7. Konfidencialumas — paciento, patyrusio NRV, tapatybés, asmeninés ir medicininés
informacijos apie jj slaptumas.

5.8. Sveikatos prieZitiros specialistai — gydytojai, odontologai, teisés medicinos gydytojai,
patologai, bendruomenés slaugytojai, farmacijos specialistai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 10422501SAK0000V-79

5.9. Minimalis reikalavimai praneSimui

Jei NRV praneSimo formai uzpildyti visos informacijos surinkti per nurodyta laikotarpj
nejmanoma, VVKT turi biiti pateiktas pirminis (jspéjamasis) praneSimas. Jame turi biiti tokie
duomenys:

- pranes¢jo vardas, pavarde, adresas, specialybe;

- ligonio inicialai, amzius, lytis;

- jtariamasis vaistas (-ai);

- apraSoma NRV (vertinama kaip sunki arba netikéta) ir jos baigtis.

Biitina aktyviai rinkti papildomg informacijg ir jg pateikti VVKT.

5.10. Nepageidaujama reakcija i vaista (nepageidaujama reakcija) — NRV — Zalingas
vaisto poveikis zmogui, vartojan¢iam paskirtg jprasta vaisto doze¢ ligy profilaktikai, diagnostikai,
gydymui arba fiziologinéms organizmo funkcijoms gerinti. NRV vadinami visi atvejai, Kkai
sveikatos priezitiros specialistas jtaria, kad pastebétas nepageidaujamas vaisto poveikis gali buti
sukeltas vartojamo vaisto.

Terminai ,ppaSalinis poveikis®, ,paSalinis reiSkinys* dazniausiai reiSk¢ neigiama
(nepageidaujamg) poveikj, taCiau jie buvo vartojami ir kalbant apie teigiamg poveikj. Todél,
siekiant iSvengti painiavos, sitiloma §iy terminy nebevartoti. Jy nereikéty laikyti nepageidaujamos
reakcijos ] vaistg sinonimais.

5.11. Netikéta nepageidaujama reakcija j vaista — tai reakcija, kurios tipas, pavojingumas
arba daznumas néra paminétas vaisto charakteristiky santraukoje. Geriau apibiidinta arba dar
sunkesn¢, negu pateikiama vaisto charakteristiky santraukoje, NRV turéty biiti laikoma ,,netikéta®.
Pavyzdziui, iminis inksty funkcijos nepakankamumas (kaip nepageidaujama reakcija j vaistg), kai
véliau pateikiamas praneSimas apie intersticinj nefrita; hepatitas, kai praneSama apie zaibinés
formos hepatitg ir pan.

5.12. PraneSimo apie NRV forma — tai sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinta
forma, kurioje suraSomi reikalingi duomenys, biitini praneSimui apie nepageidaujamg reakcijg ]
vaista.

5.13. Netinkamas vaisto vartojimas — tai vaisto vartojimas tokiu btdu, kuris nenurodytas
vaisto charakteristiky santraukoje.

5.14. NRV intensyvumas

NRYV intensyvumas gali biiti apibiidinamas:

- nedidelio laipsnio — netrikdo paciento kasdieninés veiklos;

- vidutinio laipsnio — trikdo paciento kasdiening veikla;

- sunkaus laipsnio — pacientas negali vykdyti savo kasdieninés veiklos.

5.15. NRV praneséjas — sveikatos prieziiiros specialistas, praneS¢s apie jtariamg NRV ir
perdaves reikalingg informacija VVKT.

5.16. Piktnaudziavimas vaistu — nuolatinis arba su pertrikiais, per daug daznas
savanoriskas vaisty vartojimas ne taip, kaip nurodyta vaisto charakteristiky santraukoje.

5.17. Spontaninis NRV praneSimas — tai farmakologinio budrumo struktiiros informavimas
apie jtariama nepageidaujamg reakcijg ] rinkoje esantj vaista. Galimi atvejai, kai prane$¢jas negali
nustatyti priezastinio rySio tarp NRV ir vartoto vaisto. Tokiu atveju pranesSime jis gali pateikti savo
nuomong, jog prieZastinio rySio nejzvelgia. PraneSime turi buti pateikti nors minimaliis duomenys,
reikalingi praneSimui apie stebéta jtariamg NRV.

5.18. Sunki nepageidaujama reakcija i vaistg — tai bet koks neigiamas vaisto poveikis
zmogaus organizmui, kuris sukelé:

- mirtj,


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.9E4955D5C12C

- pavojy gyvybei,

- sveikatos sutrikimus, dél kuriy reikéjo gydyti stacionare arba hospitalizavima pratesti,

- negalig, invaliduma,

- apsigimimg (jgimtg yda),

- piktybing (vézio) liga.

5.19. Vaisto charakteristiky santrauka — tai informacijos apie vaista, kuriuvo prekiauti
isduotas leidimas, santrauka. Si informacija skirta sveikatos prieZitiros specialistams.

5.20. Vaisto neveiksmingumas — neveiksmingas yra toks vaistas, kuris nemazina ligos
simptomy, neturi jtakos jos raidai ir profilaktikai arba nesuteikia objektyvios diagnostinés
informacijos. Vaisto neveiksmingumas yra NRV.

5.21. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba (VVKT) — tai pagal teisés akty nustatyta
kompetencija veikianti tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos.

I11. DUOMENU APIE PASTEBETAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS ] VAISTA
TEIKIMAS

6. Apie visas pastebétas NRV sveikatos priezitiros specialistai turi skubiai pranesti VVKT
(V skyrius):

6.1. NRV, sukélusias ligonio mirtj;

6.2. NRV, sukélusias vaisiaus mirtj néStumo metu;

6.3. kai savizudybés atveju gydytojas, teisés medicinos gydytojas ar patologas nustato, kad
mirgs asmuo vartojo vaistus, kurie jtariami susij¢ su NRV (gali biti savizudybés priezastimi);

6.4. sunkias jtariamas bei netikétas NRV, kurios nebuvo mirties priezastimi, bet sukélé
pavojy gyvybeli, ligonj reikéjo gydyti stacionare arba hospitalizavimg pratesti, kai gydymas vaistu
sukelé negalig, invaliduma, apsigimima (jgimtg yda), piktybine (vézio) liga;

6.5. netikétas NRV, nepaminétas 6.4 punkte;

6.6. vaisto neveiksminguma, kai jis vartojamas dél gyvybei pavojingos ligos;

6.7. vaisto perdozavimo atvejus (atsitiktinius ar sgmoningus), sukélusius sunkias arba
netikétas NRV;

6.7.1. zymius vaisto perdozavimus, nors nepastebéta sunkiy ar netikéty NRV;

6.8. jtarimg NRV vaisiaus pazeidimo, néStumo ir gimdymo patologijos atveju;

6.9. kai NRV buvo tokio intensyvumo, kad sutrikdé ligonio kasdiening veikla;

6.10. kai vaisto vartojimas nutraukiamas dél NRV;

6.11. kai teismo medicinos ekspertas ar patologas nustato morfologiniy organy ar audiniy
pazeidimy, kurie jtariami susij¢ su vartoto vaisto nepageidaujamu poveikiu;

6.12. aiSkiis biocheminiy tyrimy nukrypimai nuo normos, kurie jtariami susij¢ su vartotu
vaistu.

7. Apie NRV turi biti praneSta VVKT nustatytu laiku:

7.1. apie mirt] lémusias arba pavojy gyvybei sukélusias jtariamas bei netikétas NRV (6.1—
6.4) ne veliau kaip per 7 kalendorines dienas nuo to laiko, kai reakcija buvo pastebéta. Per kitas 8
kalendorines dienas turi biiti pateikta kuo i§samesné papildoma informacija;

7.2. apie sunkias jtariamas NRV bei sunkias netikétas NRV, kurios nesukélé mirties arba
pavojaus gyvybei, ir kitas paminétas NRV — ne veliau kaip per 15 kalendoriniy dieny;

7.3. apie NRV, paminétas 6.5-6.12 punktuose, biitina pranesti per 15 kalendoriniy dieny.

8. Duomenys, kuriuos reikia nurodyti praneSant apiec NRV, pateikti 1 priede. Pirminis
praneSimas apie NRV turi atitikti nors minimalius skubiam praneSimui keliamus reikalavimus.
Jeigu NRV praneSime nejmanoma pateikti visy reikiamy duomeny, juos reikia surinkti ir pranesti
veliau.

9. PraneSimus VVKT apie pastebétas NRV turi pateikti sveikatos priezitiros specialistai:
gydytojai, odontologai, teisés medicinos gydytojai, patologai, bendruomenés slaugytojai, farmacijos
specialistali.

Punkto pakeitimai: }
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 10422501SAK0000V-79
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10. I VVKT paklausimg sveikatos prieziiiros jstaigos turi pateikti reikalingg informacija apie
stebétas NRV per paklausime nurodytg laikotarpij.

IV. DUOMENYS, KURIUOS REIKIA PATEIKTI PRANESANT APIE
NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS I VAISTA

11. Duomenys apie ligon;:

11.1. inicialai;

11.2. kiti svarbus duomenys (pvz., diagnoze, patologinio tyrimo iSvados);

11.3. Iytis;

11.4. amzius ir/arba gimimo data.

12. Jtariamasis vaistas (-ai):

12.1. firminis vaisto pavadinimas;

12.2. tarptautinis nepatentuotas pavadinimas;

12.3. serijos numeris (jeigu zinomas);

12.4. indikacija (-os), dél kuriy jtariamasis vaistas buvo vartotas;

12.5. vaisto forma, dozé;

12.6. paros dozé ir rezimas (nurodyti vienetus, pvz., mg, ml, mg/kg);

12.7. vartojimo budas;

12.8. pradétas vartoti: data ir laikas;

12.9. baigtas vartoti: data ir laikas arba gydymo trukmé.

13. Kitas gydymas:

13.1. vaistai, vartoti kartu (taip pat gauti be recepto).

14. Duomenys apie jtariamg sunkig NRV:

14.1. reikia iSsamiai apraSyti reakcija (-as), nurodant paZeista organg bei paZeidimo
stipruma, taip pat kriterijy (-us), pagal kurj (-iuos) sprendziama, kad NRV yra sunki;

14.2. NRV pradzia: data (ir laikas);

14.3. NRV pabaiga: data (ir laikas);

14.4. informacija apie NRV atsinaujinimg ar nuslopinima;

14.5. vieta (pvz., sveikatos priezitiros jstaiga, namai ir t. t.);

14.6. baigtis — informacija apie pasveikimg ir visas NRV pasekmes. Mirties atveju reikia
pateikti jos galimo rySio su jtariama NRV paaiSkinimg, o jeigu jmanoma, ir visus reikSmingus
autopsijos metu nustatytus duomenis;

14.7. kita informacija — visa, kas padeda geriau jvertinti NRV (ligos anamnezé, jskaitant
alergija, piktnaudziavimg vaistais ar alkoholiu, Seimos anamneze, specialiy tyrimy duomenys).

15. Duomenys apie pranes¢ja:

15.1. vardas;

15.2. pavardé;

15.3. adresas;

15.4. telefonas;

15.5. profesija (specialybe);

15.6. sveikatos priezitiros jstaiga.

V. ADRESAI DUOMENIMS APIE NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS | VAISTA TEIKTI

16. Duomenys apie NRV teikiami:

16.1. VVKT Ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy komisija, Traky g.14, LT-2001 Vilnius;
16.2. nemokamas fakso numeris: (8 800) 2 01 31;

16.3. el. pastas: Nepageidaujama R@VVKT. LT;

16.4. informacija: (8 22) 61 45 52 arba 61 83 13,

16.5. forma Nr. 600-1/a yra internete adresu: http//www.vvkt.It/IKTK/default.htm.






PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2001 m. spalio 8 d. jsakymu Nr. 525
Forma Nr. 600-1/a

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
PRANESIMAS APIE ITARIAMA NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA I VAISTA (NRYV)

Konfidenciali informacija Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos

Ligonio (-és) inicialai................ Amzius ............ Lytis:V, M] Svoris.......... kg
Jtariamas vaistas (vaisto firminis bei tarptautinis Vartojimo BUAAS ....veevvveiiiiriiiie e
pavadinimas, jei Zinoma — Serijos numeris) Paros dOZE ......ccoviviiiiiie
................................................................................ INAIKACIJOS ...veeeviee e
Pradétas vartoti..... m. ........... d...... VAl e
Baigtas vartoti..... m.............. o RV | SR
Jtariamos NRV apras§ymas ...........cccccvevrveenneennnn Praneséjo vardas, pavarde ...........ccoceeeriiiiiiieniiene e
.......................................................................... AIESAS .ottt
.......................................................................... ISEAIZA 1ttt
NRV pradzia..... M................ d...... val. Telefonas.........ccccoeeveenenn FaKSas. .....ccovviirieiienience e
NRV pabaiga..... m. ............... d...... val. SPECIAIYDE ...
Data .........ccoceernnee. ParaSas...........ccocoviiiinnnnnn,

NRYV baigtis (pabraukti): mirtis; pavojus gyvybei, invalidumas, hospitalizavimas, hospitalizavimo pratesimas, NRV
tebesitesia, HZONIS PASVEIKO, Kb, ....eiiiiiiiiiiiie ittt h et e b e

Kiti vaistai, vartoti kartu su Vaisty vartojimas Indikacijos
jtariamu vaistu (jrasyti Budas Paros dozé Pradzia (data) | Pabaiga (data)
pavadinimus). Jei Kiti vaistai
nevartoti, jrasyti — nevartojo

Papildoma informacija apie NRV: diagnozavimo vieta (namai, sveikatos prieZidiros jstaiga, kt.),
anamneze (alerginés reakcijos ir kt.), tyrimy rezultatai, jtariama vaisty sgveika, NRV atsinaujinimas
ar NUSIOPINIMAS 11 KL, ©.oeeiie et s e e et e e et e e et e e e e rb e e e saeeesnbaeesseeeenns

Pranesimg siysti adresu: nepageidaujamy reakcijy j vaista registrui, VVKT prie LR SAM, Traky g. 14, LT-2001 Vilnius.
Nemokamas faksas (8 800) 2 01 31. Telefonai: (8 22) 61 83 13; 61 45 52. El. p. Nepageidaujama R@wvvkt. It.
Forma Nr. 600-1/a yra internete adresu: http://mwww.vvkt.It/IKTK/default.htm.




Pakeitimai:

1.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, sakymas
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 1042250I1SAK0000V-79

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymy pakeitimo
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