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*Piezīme. 4. pārstrādātajā redakcijā:
· pievienota aktīvās vielas definīcija atbilstoši definīcijai Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 3.a) punktā;
· atjauninātas definīcijas par nevēlamu notikumu klīniskā pētījuma ietvaros atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 32. apakšpunktā, un ārpus klīniskā pētījuma atbilstoši definīcijai ICH-E2D saistībā ar farmakovigilanci;**
· atjaunināts paskaidrojums par blakni (nevēlamu blakusparādību) attiecībā uz cēloņsakarību saskaņā ar Labas farmakovigilances prakses VI moduļa 2. pārstrādāto redakciju;
· blaknes definīcijā dzēsta zemsvītras piezīme attiecībā uz blakni klīniskā pētījuma ietvaros;**
· pievienots paskaidrojums par auditu, lai precizētu, kas netiek uzskatīts par auditu saskaņā ar Labas farmakovigilances prakses IV moduļa 1. pārstrādāto redakciju;
· pievienota biozāļu definīcija atbilstoši definīcijai Direktīvas 2001/83/EK 1. pielikuma I daļas 3.2.1.1. iedaļas b) punktā;
· pievienota biolīdzinieka definīcija atbilstoši definīcijai Eiropas Zāļu aģentūras (EMA) Cilvēkiem paredzēto zāļu komitejas (CHMP) Līdzīgu biozāļu vadlīniju 1. pārstrādātajā redakcijā;
· pievienota klīniskās izpētes definīcija atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 1. apakšpunktā;**
· atjaunināta klīniskā pētījuma definīcija atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 2. apakšpunktā;**
· pievienots sīkāks paskaidrojums par slēgtu signālu, kas attiecas uz noraidītiem signāliem saskaņā ar ICH-E2B(R3);
· pievienota apstiprināta signāla definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· patērētāja definīcija pilnībā saskaņota ar ICH-E2D un pievienota aprūpētāja definīcija saskaņā ar Labas farmakovigilances prakses VI moduļa 2. pārstrādāto redakciju;
· pievienota draudīgas drošuma problēmas definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· pievienota palīgvielas definīcija atbilstoši definīcijai Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 3.b) punktā, un pievienoti piemēri saskaņā ar Direktīvas I pielikumu;
· pievienota viltotu zāļu definīcija atbilstoši definīcijai Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 33. punktā;
· ģenērisko zāļu definīcijā labota norāde uz tiesību aktu;
· pievienots paskaidrojums par Eiropas Savienības labas farmakovigilances prakses vadlīnijām attiecībā uz EEZ valstīm Norvēģiju, Islandi un Lihtenšteinu;
· veselības aprūpes speciālista definīcija pilnībā saskaņota ar ICH-E2D;
· pievienota atsauce uz incidenta definīciju;
· individuāla gadījuma drošuma ziņojuma definīcijai pievienota norāde uz tiesību aktu un dzēsta zemsvītras piezīme par klīniskajiem pētījumiem;**
· pievienots paskaidrojums par starptautisko pirmreģistrācijas datumu saskaņā ar ICH-E2C(R2) jautājumu un atbilžu dokumentu;
· atjaunināta pētījuma zāļu definīcija atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 5. apakšpunktā;**
· pievienota maziejaukšanās klīniskā pētījuma definīcija atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 3. apakšpunktā;**
· pievienota medicīniskas ierīces definīcija atbilstoši definīcijai Direktīvas 93/42/EK 1. panta 2. punkta a) apakšpunktā;
· pievienota zāļu lietošanas kļūdas definīcija atbilstoši definīcijai piemērojamajās EMA Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas (PRAC) labas prakses vadlīnijās;
· minimālajiem ziņošanas kritērijiem pievienots paskaidrojums ar norādi uz tiesību aktiem;
· pievienota individuāli piešķirtu zāļu definīcija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 5. panta 1. punktu;
· pievienota nevalidēta signāla definīcija atbilstoši definīcijai SCOPE JA;
· atjaunināta aplamas zāļu lietošanas definīcija atbilstoši skaidrotajam Labas farmakovigilances prakses VI moduļa 2. pārstrādātajā redakcijā;
· pievienota neapstiprināta signāla definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· dzēsta beziejaukšanās pētījuma definīcija;**
· pievienota beziejaukšanās pētījuma definīcija atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 4. apakšpunktā;**
· pievienota parastas klīniskas prakses definīcija atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 6. apakšpunktā;**
· zāļu arodekspozīcijas definīcijai pievienots paskaidrojums par ekspozīciju ražošanas procesā atbilstoši skaidrotajam Labas farmakovigilances prakses VI moduļa 2. pārstrādātajā redakcijā;
· atjaunināta nereglamentētas lietošanas (ārpusmarķējuma lietošanas) definīcija un paskaidrojums pie tās atbilstoši skaidrotajam Labas farmakovigilances prakses VI moduļa 2. pārstrādātajā redakcijā;
· atsauces drošuma informācijas piezīmei pievienota zemsvītras piezīme, lai pievienotu definīciju, kas piemērojama klīniskajiem pētījumiem, atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 1.E.30. pielikumā;**
· pievienota noraidīta signāla definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· riska pārvaldības plāna definīcijai atjaunināts paskaidrojums saskaņā ar Komisijas Īstenošanas regulas (ES) Nr. 520/2012 30. panta 1. punktu;
· atjaunināta riska mazināšanas līdzekļa definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses XVI moduļa 2. pārstrādātajā redakcijā un paskaidrojums pie tās attiecībā uz parastiem un papildu riska mazināšanas līdzekļu veidiem saskaņā ar Labas farmakovigilances prakses V moduļa 2. pārstrādāto redakciju un XVI moduļa 2. pārstrādāto redakciju;
· pievienots sīkāks paskaidrojums par signālu attiecībā uz jauniem zināmas sakarības aspektiem atbilstoši skaidrotajam Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· pievienota PRAC veiktas signāla analīzes un prioritizēšanas definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· pievienota signāla vērtēšanas definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· pievienota signāla apstiprināšanas, ko veic PRAC ziņotājs vai (vadošā) dalībvalsts, definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· pievienota signāla konstatēšanas definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā, kas balstīta uz CIOMS VIII;
· atjaunināta signāla pārvaldības procesa definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā, pārvietojot iepriekšējo definīciju uz paskaidrojumu, un pievienots paskaidrojums par aktīvu uzraudzību;
· pievienota signāla prioritizēšanas definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā, kas balstīta uz SCOPE JA;
· pievienots paskaidrojums par signāla validēšanu atbilstoši skaidrotajam Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā;
· pievienota zāļu koncentrācijas definīcija atbilstoši definīcijai Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 22. punktā;
· paskaidrojumā par spontānu ziņojumu saskaņā ar Labas farmakovigilances prakses VI moduļa 2. pārstrādāto redakciju kā iemesls rosinātai ziņošanai pievienotas tiesas prāvas;
· neparedzētas blaknes definīcijā atjaunināta zemsvītras piezīme par neparedzētu būtisku blakusparādību atbilstoši definīcijai Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 34. apakšpunktā;**
· atjaunināta validēta signāla definīcija atbilstoši definīcijai Labas farmakovigilances prakses IX moduļa 1. pārstrādātajā redakcijā.
** Šie labojumi ir saskaņā ar Regulu (ES) Nr. 536/2014, kas stājās spēkā 2014. gadā, bet ir piemērojama tikai, kad pagājuši seši mēneši pēc 82. panta 3. punktā minētā paziņojuma publicēšanas (sk. Regulas (ES) Nr. 536/2014 99. pantu). Regulas (ES) Nr. 536/2014 piemērošanas laiks ir atkarīgs no neatkarīga audita sniegta apstiprinājuma par ES klīnisko pētījumu portāla un datubāzes pilnīgu funkcionalitāti. Laika grafiku izstrādā EMA, sadarbojoties ar dalībvalstīm un Eiropas Komisiju, lai Regula stātos spēkā 2019. gadā.
Tāpēc šobrīd piemērojamās definīcijas saskaņā ar Direktīvu 2001/20/EK tiek saglabātas šajā Labas farmakovigilances prakses I pielikuma 4. pārstrādātajā redakcijā, un šīs definīcijas ir tās, kas ir jāizmanto, līdz kļūst piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014.
Jaunās definīcijas ir iekļautas šajā Labas farmakovigilances prakses I pielikuma 4. pārstrādātajā redakcijā (papildus šobrīd piemērojamajām definīcijām), lai atbalstītu gatavošanos gaidāmajām izmaiņām. Jaunās definīcijas atšķirībā no šobrīd piemērojamajām definīcijām ir rakstītas ziliem burtiem. Kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014, labas farmakovigilances prakses I pielikums tiks pārskatīts, lai dzēstu definīcijas, kas ir saskaņā ar Direktīvu 2001/20/EK.
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Ļaunprātīga zāļu lietošana (abuse of a medicinal product)
Pastāvīga vai vienreizēja, apzināta, pārmērīga zāļu lietošana, kas izraisa kaitīgu fizisku vai psiholoģisku iedarbību [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 16. punkts].
Aktīvā viela (active substance)
Jebkura viela vai vielu maisījums, ko paredzēts izmantot zāļu ražošanā un kas pēc izmantošanas ražošanā kļūst par attiecīgo zāļu aktīvo vielu, kura paredzēta, lai nodrošinātu farmakoloģisku, imunoloģisku vai metabolisku iedarbību, kuras mērķis ir atjaunot, uzlabot vai pārveidot fizioloģiskas funkcijas vai noteikt medicīnisku diagnozi [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 3.a) punkts].
Sk. arī “Viela”.
Jaunieviestās terapijas zāles (advanced therapy medicinal product) (ATMP)
Cilvēkiem paredzētas zāles, kas ir gēnu terapijas zāles, somatisko šūnu terapijas zāles vai audu inženierijas produkts atbilstoši definīcijai Regulas (EK) Nr. 1394/2007 [Regulas (EK) Nr. 1394/2007 1. panta 1. punkts].
Nevēlams notikums (adverse event) (NN)
Jebkāds nelabvēlīgs medicīnisks gadījums, kas noticis ar pacientu vai klīniskajam pētījumam pakļautu personu, kurš saņēmis zāles, un kam var nebūt cēloņsakarības ar šo ārstēšanu [Direktīvas 2001/20/EK 2. panta m) punkts].
Tāpēc nevēlams notikums var būt jebkāds nelabvēlīgs vai neparedzēts simptoms (piemēram, normai neatbilstošs laboratorisks rezultāts) vai slimība, kas laika ziņā saistīta ar zāļu lietošanu, neatkarīgi no tā, vai tā tiek uzskatīta par saistītu ar zālēm (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Turpmākais teksts būs piemērojams, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Klīniskā pētījuma ietvaros: jebkurš ar zāles saņēmušu pētāmo personu noticis nelabvēlīgs medicīnisks gadījums, kuram var nebūt cēloņsakarības ar attiecīgo ārstēšanu [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 32. apakšpunkts].
Pētāmā persona ir cilvēks, kas piedalās klīniskajā pētījumā kā pētījuma zāļu saņēmējs vai kā kontrolgrupas loceklis [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 17. apakšpunkts].
Farmakovigilances ietvaros un ārpus klīniskā pētījuma: jebkurš ar zāles saņēmušu pētāmo personu noticis nelabvēlīgs medicīnisks gadījums, kuram var nebūt cēloņsakarības ar attiecīgo ārstēšanu (balstoties uz ICH-E2D vadlīnijām, sk. Labas farmakovigilances prakses IV pielikumu).
Tāpēc nevēlams notikums var būt jebkāds nelabvēlīgs vai neparedzēts simptoms (piemēram, normai neatbilstošs laboratorisks rezultāts) vai slimība, kas laika ziņā saistīta ar zāļu lietošanu, neatkarīgi no tā, vai tā tiek uzskatīta par saistītu ar zālēm (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Nevēlams notikums pēc imunizācijas (adverse event following immunisation) (NNPI)
Sk. “Vakcīnu farmakovigilance”, “Vakcīnas reakcija”, “Vakcīnas kvalitātes trūkumu reakcija”, “Imunizācijas kļūdas reakcija” un “Imunizācijas baiļu reakcija”.
Blakne, sinonīmi: nevēlama blakusparādība, nevēlams efekts (adverse reaction; sinonīmi: adverse drug reaction (ADR), suspected adverse (drug) reaction, adverse effect, undesirable effect)
Kaitīga un nevēlama reakcija uz zālēm [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 11. punkts].

Šajā kontekstā reakcija nozīmē, ka cēloņsakarība starp zālēm un nevēlamo notikumu ir vismaz pamatoti iespējama (sk. ICH-E2A vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā). Blakni pretstatā nevēlamam notikumam raksturo tas, ka pastāv aizdomas par cēloņsakarību starp zālēm un gadījumu. Regulatīvas ziņošanas vajadzībām, ja par notikumu tiek spontāni ziņots, pat ja veselības aprūpes speciālistam vai patērētājam (arī konkrēto zāļu lietotājam) kā pirmavotam sakarība nav zināma vai ja šī sakarība nav paziņota, šis notikums atbilst blaknes definīcijai (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā). Tāpēc visi spontānie ziņojumi, kurus snieguši veselības aprūpes speciālisti vai patērētāji, tiek uzskatīti par iespējamām blaknēm, jo tie izsaka pirmavotu aizdomas, ja vien pirmavots konkrēti nenorāda, ka tas uzskata, ka notikums nav saistīts vai ka cēloņsakarību var izslēgt.
Blaknes var rasties, vai nu lietojot zāles atbilstoši reģistrācijas apliecības noteikumiem vai neatbilstoši tiem, vai arī no arodekspozīcijas [Direktīvas 2001/83/EK 101. panta 1. punkts]. Lietošana neatbilstoši reģistrācijas apliecības noteikumiem ietver nereglamentētu lietošanu, pārdozēšanu, aplamu lietošanu, ļaunprātīgu lietošanu un zāļu lietošanas kļūdas.
Sk. arī “Nevēlams notikums”, “Būtiska blakusparādība”, “Neparedzēta blakne”, “Nereglamentēta lietošana”, “Pārdozēšana”, “Aplama zāļu lietošana”, “Ļaunprātīga zāļu lietošana”, “Zāļu lietošanas kļūda” un “Zāļu arodekspozīcija”.
1. zemsvītras piezīme tiks dzēsta, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Audits (audit)
Sistemātisks, disciplinēts, neatkarīgs un dokumentēts process, kura mērķis ir iegūt audita pierādījumus un tos objektīvi izvērtēt, lai noteiktu apmēru, kādā tiek izpildīti audita kritēriji (sk. ISO19011 (3.1. punkts)
).
Salīdzinošā novērtēšana, kvalifikāciju pārskatīšana, riska vērtēšanas aptaujas, pārskati vai citas darbības, kurās netiek neatkarīgi iegūti un izvērtēti pierādījumi par farmakovigilances prasību izpildi, netiktu uzskatīti par auditu.
Auditā konstatētais (audit finding(s))
Rezultāti, kas iegūti, atbilstoši audita kritērijiem izvērtējot savāktos audita pierādījumus (sk. ISO19011 (3.4. punkts)
).
Audita pierādījumi ir nepieciešami, lai apliecinātu izvērtēšanā iegūtos audita rezultātus, t. i., auditora atzinumu un ziņojumu. Šie pierādījumi ir skatāmi kā kopums un galvenokārt tiek iegūti audita procedūrās, kas tiek īstenotas audita gaitā.
Sk. arī “Audits”.
Audita plāns (audit plan)
Atsevišķa audita darbību un kārtības apraksts (sk. ISO19011 (3.12. punkts)
).
Sk. arī “Audits”.
Audita programma (audit programme)
Viena vai vairāku auditu kopums, kas plānoti noteiktā laikposmā un virzīti tā, lai sasniegtu noteiktu mērķi (sk. ISO19011 (3.11. punkts)
).
Sk. arī “Audits”.
Audita ieteikumi (audit recommendation)
Apraksta darbības, kādas vadība varētu apsvērt, lai izlabotu neatbilstošos apstākļus un lai mazinātu vājās vietas pārvaldības kontroles sistēmās (sk. Sojers, L. B.[Sawyer LB] u. c., 20036).
Audita ieteikumiem jābūt konstruktīviem un, cik iespējams, konkrētiem. Tajos arī jānorāda, kam ir jāseko šiem ieteikumiem (sk. Sojers, L. B. u. c., 2003
).
Sk. arī “Audits”.
Biozāles (biological medicinal product)
Zāles, kurās aktīvā viela ir bioloģiska viela [Direktīvas 2001/83/EK 1. pielikuma I daļas 3.2.1.1. iedaļas b) punkts].
Bioloģiska viela ir tāda, kuru ražo vai ekstrahē no bioloģiska avota un kuras raksturojumam un kvalitātes noteikšanai jāveic fizikāli, ķīmiski un bioloģiski testi, kā arī jākontrolē ražošanas process [Direktīvas 2001/83/EK 1. pielikuma I daļas 3.2.1.1. iedaļas b) punkts].
Biolīdzinieks (biosimilar medicinal product)
Biozāles, kuru sastāvā ir tādu oriģinālu biozāļu (atsauces zāļu) aktīvā viela, kas jau reģistrēta Eiropas ekonomikas zonā, un kuras ir parādījušas līdzību atsauces zālēm kvalitātes īpašībās, bioloģiskajā aktivitātē, drošībā un iedarbīgumā, balstoties uz visaptverošu salīdzināmību (sk. EMA-CHMP Līdzīgu biozāļu vadlīniju 1. pārstrādāto redakciju).
Sk. arī “Biozāles”.
Klīniskā izpēte (clinical study)
Jebkāda izpēte attiecībā uz cilvēkiem, kuras mērķis ir: a) atklāt vai pārbaudīt vienu vai vairāku zāļu klīnisku, farmakoloģisku vai cita veida farmakodinamisku iedarbību; b) identificēt vienu vai vairāku zāļu iespējamās blakusparādības; vai c) pētīt vienu vai vairāku zāļu absorbēšanos, izkliedi organismā, metabolismu un ekskrēciju, lai novērtētu minēto zāļu drošumu un/vai iedarbīgumu [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 1. apakšpunkts].
Sk. arī “Klīniskais pētījums”, “Beziejaukšanās pētījums”.
Šī definīcija būs piemērojama tikai, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Klīniskais pētījums (clinical trial)
Jebkura cilvēka izmeklēšana, lai atklātu vai pārbaudītu vienu vai vairāku pētījuma zāļu klīnisko, farmakoloģisko un/vai citu ietekmi, un/vai noteiktu jebkādas vienu vai vairāku pētījuma zāļu blaknes, un/vai izpētītu vienu vai vairāku pētījuma zāļu absorbciju, izkliedi organismā, metabolismu un ekskrēciju izpētei pakļautajā personā, lai pārliecinātos par zāļu drošumu un/vai iedarbīgumu. Te ietverti klīniskie pētījumi, ko veic vienā vai vairākās vietās vienā vai vairākās dalībvalstīs [Direktīvas 2001/20/EK 2. panta a) punkts].
Sk. arī “Notiekošs klīniskais pētījums”, “Pabeigts klīniskais pētījums” un “Pētījuma zāles”.
Turpmākais teksts būs piemērojams, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Klīniskā izpēte, kas atbilst jebkuram no šādiem nosacījumiem: a) par pētāmās personas norīkošanu uz attiecīgu terapeitisko stratēģiju nolemj iepriekš un tā nenotiek saskaņā ar parasto klīnisko praksi attiecīgajā dalībvalstī; b) lēmums parakstīt pētījuma zāles tiek pieņemts līdz ar lēmumu iekļaut personu klīniskajā pētījumā; vai c) līdztekus parastai klīniskai praksei pētāmajām personām piemēro papildu diagnostikas vai uzraudzības procedūras [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 2. apakšpunkts].
Sk. arī “Klīniskā izpēte”, “Maziejaukšanās klīniskais pētījums”, “Pētījuma zāles”, “Notiekošs klīniskais pētījums” un “Pabeigts klīniskais pētījums”.
Slēgts signāls (closed signal)
Periodiskos riska un guvuma novērtējuma ziņojumos signāls, kura vērtēšana ir pabeigta ziņošanas intervāla laikā (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Drošuma signāls var būt slēgts tāpēc, ka tas ir noraidīts, vai tāpēc, ka pēc novērtējuma ir noteikts, ka tas ir potenciāls vai identificēts risks (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Šī definīcija ir piemērojama arī periodiski atjaunināmiem drošuma ziņojumiem.
Sk. arī “Signāls” un “Noraidīts signāls”.
Reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatdati (company core data sheet) (CCDS)
Attiecībā uz zālēm reģistrācijas apliecības īpašnieka sagatavots dokuments, kurā papildus drošuma informācijai ir materiāli, kas attiecas uz indikācijām, devām, farmakoloģiju, un cita informācija par zālēm (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Sk. arī “Reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatinformācija par drošumu”.
Reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatinformācija par drošumu (company core safety information) (CCSI)
Zālēm visa attiecīgā informācija par drošumu, kas ir reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatdatos, ko sagatavojis reģistrācijas apliecības īpašnieks un ko reģistrācijas apliecības īpašnieks prasa iekļaut zāļu informācijā visās valstīs, kurās zāles tiek tirgotas, izņemot, ja vietējā uzraudzības iestāde ir pieprasījusi to mainīt (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Tā ir atsauces informācija, saskaņā ar kuru periodiskajai ziņošanai par tirgū esošajām zālēm nosaka dokumentācijā apstiprinātās un neapstiprinātās blaknes, bet saskaņā ar kuru nenosaka paredzētās vai neparedzētās blaknes pasteidzinātas ziņošanas vajadzībām (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Sk. arī “Reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatdati”.
Līdzcietīga zāļu lietošana (compassionate use of a medicinal product)
Zāles līdzcietības dēļ ir pieejamas pacientu grupām, kurām ir hroniska vai stipri novājinoša slimība vai slimība, ko uzskata par dzīvību apdraudošu, un kurus nevar apmierinoši ārstēt ar reģistrētām zālēm (par attiecīgajām zālēm ir jābūt iesniegtam pieteikumam centralizētā reģistrācijas procedūrā vai arī par tām šobrīd jāveic klīniskie pētījumi) [Regulas (ES) Nr. 726/2004 83. panta 2. punkts].
Pabeigts klīniskais pētījums (completed clinical trial)
Izpēte, par kuru ir pieejams galīgais klīniskās izpētes ziņojums (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Sk. arī “Klīniskais pētījums”.
Apstiprināts signāls (confirmed signal)
Attiecībā uz signāla pārvaldības procesu Eiropas Savienībā – validēts signāls, kas ir reģistrēts Eiropā izvirzīto farmakovigilances jautājumu izsekojamības rīkā (EPITT) un kas Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejai (PRAC) ir sīkāk jāanalizē un jāprioritizē saskaņā ar PRAC ziņotāju vai (vadošo) dalībvalsti.
Sk. arī “Validēts signāls”, “Signāla pārvaldības process”, “Signāla apstiprināšana, ko veic PRAC ziņotājs vai (vadošā) dalībvalsts”, “PRAC veikta signāla analīze un prioritizēšana” un “Neapstiprināts signāls”.
Patērētājs (consumer)
Ziņošanai par iespējamu blakņu gadījumiem persona, kas nav veselības aprūpes speciālists, piemēram, pacients, jurists, pacienta draugs vai radinieks (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā), vai aprūpētājs.
Sk. arī “Veselības aprūpes speciālists”.
Krīze (crisis)
Eiropas Savienības Regulatīvā tīkla Incidentu pārvaldības plāna cilvēkiem paredzētām zālēm ietvaros krīze tiek definēta kā situācija, kurā pēc saistīto risku vērtējuma ES Regulatīvajā tīklā ir nepieciešama steidzama un saskaņota rīcība, lai pārvaldītu un kontrolētu situāciju (sk. EMA-HMA Eiropas Savienības Regulatīvā tīkla Incidentu pārvaldības plānu cilvēkiem paredzētām zālēm).
Sk. arī “Incidents”.
Datu slēgšanas brīdis (data lock point)
Periodiski atjaunināma drošuma ziņojuma (PSUR) vajadzībām datums, kas izraudzīts kā pēdējais termiņš, lai datus iekļautu PSUR.
Periodisku riska un guvuma novērtējuma ziņojuma (PBRER) vajadzībām datums, kas izraudzīts kā pēdējais termiņš, lai datus iekļautu PBRER, balstoties uz starptautisko pirmreģistrācijas datumu (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Periodiski atjaunināma izstrādē esošu zāļu drošuma ziņojuma (DSUR) vajadzībām datums, kas izraudzīts kā pēdējais termiņš, lai datus iekļautu DSUR, balstoties uz starptautisko pētījuma pirmreģistrācijas datumu (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Datumā iekļauj dienu un mēnesi (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Sk. arī “Periodiski atjaunināms drošuma ziņojums”, “Periodiski atjaunināms izstrādē esošu zāļu drošuma ziņojums”, “Starptautiskais pirmreģistrācijas datums” un “Starptautiskais pētījuma pirmreģistrācijas datums”.
Starptautiskais pētījuma pirmreģistrācijas datums (development international birth date) (DIBD)
Pirmais datums klīniskā iejaukšanās pētījuma atļaujai (vai reģistrācijai) jebkurā valstī (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Periodiski atjaunināms izstrādē esošu zāļu drošuma ziņojums (development safety update report) (DSUR)
Periodisko ziņojumu par izstrādē esošām zālēm formāts un saturs (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Vēstule veselības aprūpes speciālistam (direct healthcare professional communication) (VVAS)
Komunikācija ar vēstuli, ar kuru reģistrācijas apliecības īpašnieks vai kompetentā iestāde veselības aprūpes speciālistiem tieši sniedz svarīgu informāciju, lai informētu viņus par nepieciešamību veikt noteiktus pasākumus vai pielāgot viņu praksi attiecībā uz zālēm.
VVAS nav atbildes uz veselības aprūpes speciālistu pieprasījumiem.
Draudīga drošuma problēma (emerging safety issue)
Drošuma problēma, kas reģistrācijas apliecības īpašnieka ieskatā steidzami jāapskata kompetentajai iestādei, jo šī problēma, iespējams, varētu būtiski ietekmēt zāļu riska un guvuma samēru un/vai pacientu vai sabiedrības veselību un radīt nepieciešamību nekavējoties veikt regulatīvas darbības un sazināties ar pacientiem un veselības aprūpes speciālistiem.
Piemēram:
· būtiskas drošuma problēmas, kas identificētas notiekošas vai tikko pabeigtas klīniskās izpētes ietvaros, piemēram, negaidīti paaugstinājies letālu vai dzīvību apdraudošu nevēlamu notikumu skaits;
· būtiskas drošuma problēmas, kas identificētas, izmantojot spontānās ziņošanas sistēmu vai publikācijas zinātniskajā literatūrā, kuru dēļ varētu tikt apsvērta kontrindikācijas vai zāļu lietošanas ierobežojuma pievienošana vai arī zāļu izņemšana no tirgus;
· būtiskas ar drošumu saistītas regulatīvas darbības ārpus Eiropas Savienības, piemēram, zāļu lietošanas ierobežojumi vai to reģistrācijas apliecības darbības apturēšana.
ES atsauces datums; sinonīms: Savienības atsauces datums (EU reference date; sinonīms: Union reference date)
Zālēm, kas satur vienu un to pašu aktīvo vielu vai vienu un to pašu aktīvo vielu kombināciju, tas ir datums, kad Eiropas Savienībā zālēm, kas satur minēto aktīvo vielu vai minēto aktīvo vielu kombināciju, piešķirta pirmā reģistrācijas apliecība; vai, ja šādu datumu nevar noskaidrot, agrākais zināmais datums, kad reģistrācijas apliecības piešķirtas zālēm, kuras satur minēto aktīvo vielu vai minēto aktīvo vielu kombināciju [Direktīvas 2001/83/EK 107.c) panta 5. punkts].
Palīgviela (excipient)
Jebkurš zāļu komponents, kas nav ne aktīvā viela, ne iepakošanas materiāls [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 3.b) punkts].
Palīgvielas ietver krāsvielas, konservantus, papildvielas, stabilizatorus, biezinātājus, emulgatorus, aromatizētājus un aromātiskās vielas [Direktīvas 2001/83/EK I pielikums].
Sk. arī “Aktīvā viela”.
Vakcinēšanas neveiksme (failure to vaccinate)
Norādītā vakcīna kāda iemesla dēļ netika saņemta atbilstoši (sk. CIOMS-PVO
). Lai interpretētu, kas ir atbilstoši, jāņem vērā paskaidrojums pie imunizācijas kļūdas reakcijas.
Sk. arī “Vakcinācijas kļūda”.
Viltotas zāles (falsified medicinal product)
Jebkādas zāles, kurām viltoti atveidota: a) identitāte, tostarp iepakojums un marķējums, nosaukums vai sastāvs attiecībā uz jebkuru no sastāvdaļām, tostarp palīgvielām, un to koncentrāciju; b) avots, tostarp ražotājs, ražotājvalsts, izcelsmes valsts vai reģistrācijas apliecības īpašnieks; vai c) to vēsture, tostarp uzskaites dati un dokumenti, kas attiecas uz izmantotajiem izplatīšanas kanāliem [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 33. punkts].
Šī definīcija neattiecas uz nejaušiem kvalitātes trūkumiem un neskar intelektuālā īpašuma tiesību pārkāpumus [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 33. punkts].
Ģenēriskās zāles (generic medicinal product)
Zāles, kurās ir tāds pats aktīvo vielu kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs un tāda pati zāļu forma kā atsauces zālēm un kuru bioekvivalence ar atsauces zālēm ir pierādīta atbilstošos biopieejamības pētījumos [Direktīvas 2001/83/EK 10. panta 2. punkta b) apakšpunkts].
Eiropas Savienības labas farmakovigilances prakses (GVP) vadlīnijas (EU-GVP) (Good pharmacovigilance practices (GVP) for the European Union (EU-GVP))
Vadlīniju kopums farmakovigilances veikšanai Eiropas Savienībā (ES), kuras sastādījusi Eiropas Zāļu aģentūra, balstoties uz Direktīvas 2001/83/EK 108.a) panta a) punktu un sadarbojoties ar kompetentajām iestādēm dalībvalstīs un ieinteresētajām pusēm, un kuras piemērojamas reģistrācijas apliecības īpašniekiem Eiropas Savienībā, Aģentūrai un kompetentajām iestādēm dalībvalstīs.
Islande, Lihtenšteina un Norvēģija, parakstot līgumu par Eiropas ekonomikas zonas (EEZ) izveidi, ir pārņēmušas pilnu Savienības acquis (t. i., ES līmeņa tiesību aktus, vadlīnijas un spriedumus) attiecībā uz zālēm, tādējādi šīs valstis ir kļuvušas par pusēm, kam saistošas Savienības procedūras. Ja ES Labas farmakovigilances praksē ir atsauce uz ES dalībvalstīm, jāuztver, ka šī atsauce ietver Norvēģiju, Islandi un Lihtenšteinu
.
Veselības aprūpes speciālists (healthcare professional)
Ziņošanai par iespējamām blaknēm veselības aprūpes speciālisti tiek definēti kā kvalificēti medicīnas darbinieki, piemēram, ārsti, zobārsti, farmaceiti, māsas un tiesu medicīnas eksperti, vai kā citādi noteikts vietējos noteikumos (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Augu izcelsmes zāles (herbal medicinal product)
Jebkādas zāles, kurās aktīvās sastāvdaļas ir tikai viena vai vairākas augu izcelsmes vielas, vai tikai viens vai vairāki augu izcelsmes preparāti vai tikai vienas vai vairāku šādu augu izcelsmes vielu kombinācijas ar vienu vai vairākiem šādiem augu izcelsmes preparātiem [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 30. punkts].
Augu izcelsmes vielas ir visi galvenokārt veseli, sadalīti vai sasmalcināti augi, augu daļas, aļģes, sēnes, ķērpji, kas nav pārstrādāti un parasti ir žāvēti, bet reizēm arī svaigi. Atsevišķi augu izdalījumi, kam nav veikta īpaša apstrāde, arī uzskatāmi par augu izcelsmes vielām. Augu izcelsmes vielas precīzi definē pēc izmantotās auga daļas un auga zinātniskā nosaukuma binārajā nomenklatūrā [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 31. punkts].
Augu izcelsmes preparāti ir preparāti, ko iegūst, augu izcelsmes vielām veicot apstrādi, piemēram, ekstrakciju, destilēšanu, izspiešanu, frakcionēšanu, attīrīšanu, iebiezināšanu vai fermentāciju. Pie tiem pieder smalcinātas vai pulverveida augu izcelsmes vielas, tinktūras, ekstrakti, ēteriskās eļļas, augu sulas un apstrādāti augu izdalījumi [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 32. punkts].
Homeopātiskas zāles (homeopathic medicinal product)
Jebkuras zāles, kas pagatavotas no vielām, kuras dēvē par homeopātiskām izejvielām saskaņā ar homeopātisku ražošanas procesu, kas aprakstīts Eiropas Farmakopejā vai, ja tajā šāda apraksta nav, dalībvalstu pašreiz oficiāli lietotajās farmakopejās. Homeopātisku zāļu sastāvā var būt vairākas vielas [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 5. punkts].
Identificēts risks (identified risk)
Nelabvēlīgs gadījums, attiecībā uz kuru ir pietiekami pierādījumi par tā sakarību ar attiecīgajām zālēm (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Piemēram:
· blakne, kas atbilstoši pierādīta neklīniskā izpētē un apstiprināta ar klīniskajiem datiem;
· blakne, kas novērota labi izplānotos klīniskos pētījumos vai epidemioloģiskā izpētē un kurai atšķirības lielums salīdzinājumā ar salīdzinājuma grupu attiecībā uz interesējošo parametru norāda uz cēloņsakarību;
· blakne, par ko liecina vairāki labi dokumentēti spontāni ziņojumi, kuros cēloņsakarību pārliecinoši atbalsta saistība laikā un bioloģiska ticamība, piemēram anafilaktiskas reakcijas vai reakcijas ievadīšanas vietā (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Klīniskajā pētījumā salīdzināmais var būt placebo, aktīvā viela vai ietekmes neesamība.
Blaknes, kas iekļautas zāļu apraksta (ZA) 4.8. iedaļā, arī tiek uzskatītas par identificētiem riskiem, ja vien tās nav ar atbilstošo grupu saistītas reakcijas, kas ir minētas ZA, bet kas netiek konkrēti aprakstītas kā tādas, kas notiek, lietojot šīs zāles (tās parasti uzskatītu par potenciālu risku).
Sk. arī “Ar zāļu lietošanu saistīti riski”, “Svarīgs identificēts risks un svarīgs potenciāls risks”, “Trūkstoša informācija” un “Neparedzēta blakne”.
Nelikumīgi nolūki (illegal purposes)
Sk. “Aplama zāļu lietošana nelikumīgos nolūkos”.
Imunoloģiskās zāles (immunological medicinal product)
Jebkādas zāles, ko veido vakcīnas, toksīni, serumi vai alergēnu preparāti:
vakcīnas, toksīni un serumi jo īpaši attiecas uz ierosinātājiem, ko izmanto aktīvās imunitātes radīšanā (piemēram, holēras vakcīnu, BCG tuberkulozes vakcīnu, poliomielīta vakcīnu un baku vakcīnu), ierosinātājiem, ko izmanto imunitātes stāvokļa noteikšanā (tostarp jo īpaši tuberkulīnu, PPD tuberkulīnu, Šika un Dika testa toksīnus un brucelīnu), un ierosinātājiem, ko izmanto pasīvās imunitātes radīšanā (piemēram, difterijas antitoksīnu, baku globulīnu, antilimfocitāro globulīnu).
Alergēnu preparāti ir jebkādas zāles, kas paredzētas specifisku iegūtu pārmaiņu identificēšanai vai izraisīšanai imunoloģiskajā atbildē uz alerģizējošo faktoru [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 4. punkts].
BCG apzīmē Bacillus Calmette-Guérin vakcīnu, un PPD – attīrītu proteīna atvasinājumu.
Imunizācija (immunisation)
Process, kurā persona tiek padarīta neuzņēmīga.
P. I. apsvērumu ietvaros imunizācija attiecas uz procesu, kurā persona tiek padarīta neuzņēmīga pret infekciju.
Sk. arī “Vakcinācija”.
Imunizācijas baiļu reakcija (immunisation anxiety-related reaction)
Nevēlams notikums pēc imunizācijas, ko izraisījis satraukums par imunizāciju (sk. CIOMS-PVO9).
Šajā definīcijā imunizācija nozīmē vakcīnas izmantošanu (apiešanās, parakstīšana un ievadīšana) personu imunizācijas vajadzībām (sk. CIOMS-PVO
), Eiropas Savienībā to ieteicams saukt par vakcināciju (CIOMS/PVO darba grupas ziņojumā par vakcīnu farmakovigilanci termini “imunizācija” un “vakcinācija” tiek izmantoti savstarpēji aizvietojami9).
Sk. arī “Vakcīnu farmakovigilance” un “Vakcinācija”.
Imunizācijas kļūdas reakcija (immunisation error-related reaction)
Nevēlams notikums pēc imunizācijas, ko izraisījusi neatbilstoša apiešanās ar vakcīnu, neatbilstoša tās parakstīšana vai neatbilstoša ievadīšana, un tādēļ šāds notikums ir novēršams (sk. CIOMS-PVO
).
Šajā definīcijā imunizācija nozīmē vakcīnas izmantošanu (apiešanās, parakstīšana un ievadīšana) personu imunizācijas vajadzībām (sk. CIOMS-PVO10), Eiropas Savienībā to ieteicams saukt par vakcināciju (CIOMS/PVO darba grupas ziņojumā par vakcīnu farmakovigilanci termini “imunizācija” un “vakcinācija” tiek izmantoti savstarpēji aizvietojami10).
Neatbilstošs attiecas uz tādu izmantošanu (apiešanos, parakstīšanu un ievadīšanu), kas nav licencēta un ieteikta attiecīgajā jurisdikcijā, balstoties uz zinātniskiem pierādījumiem vai ekspertu ieteikumiem (sk. CIOMS-PVO10).
Sk. arī “Vakcīnu farmakovigilance” un “Vakcinācija”.
Svarīgs identificēts risks un svarīgs potenciāls risks (important identified risk and important potential risk)
Identificēts risks vai potenciāls risks, kas varētu ietekmēt zāļu riska un guvuma samēru vai kam varētu būt saistība ar sabiedrības veselību (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Kas tieši veido svarīgu risku, būs atkarīgs no vairākiem faktoriem, tostarp ietekmi uz personu, riska būtiskumu un ietekmi uz sabiedrības veselību. Parasti jebkāds risks, kas visticamāk tiks iekļauts produkta informācijas kontrindikāciju vai brīdinājumu un piesardzības pasākumu iedaļā, jāuzskata par svarīgu (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Sk. arī “Riska un guvuma samērs”, “Identificēts risks”, “Potenciāls risks” un “Drošuma apsvērums”.
Svarīgs potenciāls risks (important potential risk)
Sk. “Svarīgs identificēts risks un svarīgs potenciāls risks”.
Incidents (incident)
Situācija, kad saistībā ar reģistrētām zālēm notiek notikums vai parādās jauna ar tām saistīta informācija neatkarīgi no tā, vai tas ir publiski pieejams, un šai situācijai varētu būt būtiska ietekme uz sabiedrības veselību (sk. Eiropas Savienības Regulatīvā tīkla Incidentu pārvaldības plānu cilvēkiem paredzētām zālēm).
Incidents var būt saistīts ar kvalitātes, iedarbīguma vai drošuma apsvērumiem, bet visticamāk ar drošumu un/vai kvalitāti (un iespējamiem sekojošiem piegādes iztrūkumiem). Bez tam situācijas, par kurām sākotnēji šķiet, ka tām nav būtiskas ietekmes uz sabiedrības veselību, bet kas ir publiskas – plašsaziņas līdzekļiem tām pievēršot vai nepievēršot uzmanību –, var izraisīt būtiskas publiskas bažas par zālēm, un arī tās var būt uzskatāmas par incidentiem. Tāpat citas situācijas, kam var būt negatīva ietekme uz atbilstošu zāļu lietošanu (piemēram, kuru dēļ pacienti pārstāj lietot šīs zāles), var atbilst incidenta definīcijai (sk. Eiropas Savienības Regulatīvā tīkla Incidentu pārvaldības plānu cilvēkiem paredzētām zālēm).
Šajā sakarā Eiropas Savienības Regulatīvā tīkla Incidentu pārvaldības plānā cilvēkiem paredzētām zālēm incidents attiecas uz zālēm, kas reģistrētas ES, neatkarīgi no to reģistrācijas veida (sk. Eiropas Savienības Regulatīvā tīkla Incidentu pārvaldības plānu cilvēkiem paredzētām zālēm).
Individuāla gadījuma drošuma ziņojums (ICSR), sinonīms: (zāļu) blakusparādību ziņojums (individual case safety report (ICSR); sinonīms: adverse (drug) reaction report)
Formāts un saturs ziņošanai par vienu vai vairākām iespējamajām zāļu blaknēm, kas notikušas vienam pacientam noteiktā laikā [pamatojoties uz Īstenošanas regulas 520/2012 25.–29. pantu].

Sk. arī “Minimālie ziņošanas kritēriji”.
11. zemsvītras piezīme tiks dzēsta, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Starptautiskais pirmreģistrācijas datums (international birth date) (IBD)
Pirmās reģistrācijas apliecības piešķiršanas datums jebkādam uzņēmumam jebkurā pasaules valstī par jebkādām zālēm, kuru sastāvā ir konkrētā aktīvā viela (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Ja reģistrācijas apliecības īpašniekam nav informācijas par faktisko zāļu IBD, tam vispirms jāapskata pirmreģistrācijas datumu saraksti, ko daži reģioni izstrādā un dara publiski pieejamus. Ja zāles nav iekļautas nevienā sarakstā, tam jāpiedāvā uzraudzības iestādei pirmreģistrācijas datums, kas balstīts uz agrāko zināmo vielas reģistrācijas apliecību un tad jāiegūst uzraudzības iestādes piekrišana (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā jautājumu un atbilžu dokumentu).
Pētāmās zāles (investigational drug)
Eksperimentālas zāles, kas tiek pētītas vai izstrādātas. Šis termins ir specifiskāks par pētījuma zālēm, kas ietver salīdzinājuma zāles un placebo (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Sk. arī “Pētījuma zāles”.
Pētījuma zāles (investigational medicinal product)
Pētījuma zāles ir tāda aktīvās vielas vai placebo zāļu forma, kas tiek testēta vai izmantota kā atsauce klīniskā pētījumā, tostarp zāles, kurām jau ir reģistrācijas apliecība, bet kas tiek lietotas vai komplektētas (pagatavotas vai iepakotas) veidā, kurš atšķiras no reģistrētās zāļu formas, vai kas tiek lietotas nereģistrētai indikācijai vai kas tiek izmantotas, lai iegūtu sīkāku informāciju par reģistrēto zāļu formu [Direktīvas 2001/20/EK 2. panta d) punkts].
Sk. arī “Klīniskais pētījums”.
Turpmākais teksts būs piemērojams, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Zāles, ko klīniskā pētījumā testē vai izmanto kā atsauci, tostarp kā placebo [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 5. apakšpunkts].
Sk. arī “Klīniskais pētījums”.
Marķējums (labelling)
Informācija uz primārā vai sekundārā iepakojuma [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 25. punkts].
Maziejaukšanās klīniskais pētījums (low-intervention clinical trial)
Klīniskais pētījums, kas atbilst visiem šādiem nosacījumiem: a) pētījuma zāles, izņemot placebo, ir reģistrētas; b) saskaņā ar klīniskā pētījuma protokolu: i) pētījuma zāles lieto, ievērojot reģistrācijas apliecības noteikumus, vai ii) pētījuma zāļu lietošana jebkurā no attiecīgajām dalībvalstīm ir uz pierādījumiem balstīta un pamatota ar publicētiem zinātnisku pētījumu rezultātiem par minēto pētījuma zāļu drošumu un iedarbīgumu; un c) salīdzinājumā ar kādas attiecīgās dalībvalsts parasto klīnisko praksi papildu diagnostikas vai uzraudzības procedūru pētāmajām personām papildus radītais risks vai drošības samazinājums ir minimāls [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 3. apakšpunkts].
Sk. arī “Klīniskais pētījums”.
Šī definīcija būs piemērojama tikai, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Medicīniska ierīce (medical device)
Jebkāds instruments, aparāts, ierīce, programmatūra, materiāls vai cits priekšmets, ko lieto atsevišķi vai kopā ar citām ierīcēm, tostarp kopā ar programmatūru, kuru tās ražotājs paredzējis izmantošanai konkrēti diagnostikas un/vai ārstniecības vajadzībām un kura nepieciešama ierīces pareizai izmantošanai, un ko saskaņā ar ražotāja paredzēto lieto cilvēki, lai veiktu:
· diagnostiku, profilaksi, uzraudzību, slimības ārstēšanu vai atvieglošanu, diagnostiku, uzraudzību, ārstēšanu, slimības atvieglošanu;
· diagnostiku, uzraudzību, ārstēšanu, traumas vai fiziska trūkuma atvieglošanu vai kompensāciju;
· anatomijas vai fizioloģiska procesa izpēti, aizstāšanu vai pārveidošanu;
· apaugļošanās kontroli,
un kas galveno paredzēto iedarbību cilvēka ķermenī vai uz cilvēka ķermeni nepanāk ar farmakoloģiskiem, imunoloģiskiem vai metaboliskiem līdzekļiem, bet kura darbībai šādi līdzekļi var palīdzēt [Direktīvas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta a) apakšpunkts].
Zāļu lietošanas kļūda (medication error)
Netīša kļūda, ārstējot ar zālēm, kuras dēļ tiek nodarīts vai kuras dēļ varētu tikt nodarīts kaitējums pacientam (sk. EMA-PRAC Labas prakses vadlīnijas par zāļu lietošanas kļūdu uzskaiti, kodēšanu, ziņošanu un vērtējumu, 2015. gada 23. oktobris).
Zāles (medicinal product)
Jebkāda viela vai vielu kombinācija:
· kas uzrāda īpašības, kas vajadzīgas, lai ārstētu cilvēku slimības vai veiktu to profilaksi; vai
· ko var lietot vai ievadīt cilvēkiem, lai, veicot farmakoloģisku, imunoloģisku vai metabolisku darbību, atjaunotu, izlabotu vai mainītu fizioloģiskās funkcijas, vai noteiktu medicīnisku diagnozi [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 2. punkts].
No cilvēka asinīm un plazmas iegūtas zāles (medicinal product derived from human blood or human plasma)
Jebkādu valsts vai privātu uzņēmumu rūpnieciski sagatavotas zāles, kuru pamatā ir asins komponenti, tostarp tādas zālēs kā cilvēku albumīns, asinsreces faktors(-i) un imunoglobulīns(-i) [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 10. punkts].
Minimālie ziņošanas kritēriji (minimum criteria for reporting)
Ziņošanas par iespējamu blakņu gadījumiem vajadzībām gadījuma minimālie informācijas elementi ir: identificējams ziņotājs, identificējams pacients, blakne un iespējamās zāles (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Pasteidzinātas ziņošanas gadījumā individuāla gadījuma drošuma ziņojumi ietver vismaz identificējamu ziņotāju, identificējamu pacientu, vienu iespējamu blakni un attiecīgās zāles [Īstenošanas regulas (ES) 520/2012 28. panta 1. punkts].
Sk. arī “Individuāla gadījuma drošuma ziņojums”.
Trūkstoša informācija (missing information)
Tādas nepietiekamas zināšanas par zālēm, kas saistītas ar drošumu vai lietošanu noteiktās pacientu populācijās un kas varētu būt klīniski svarīgas.
Tiek atzīmēts, ka ICH ir šāda definīcija par trūkstošu svarīgu informāciju: bīstami nepietiekamas zināšanas par konkrētām drošuma problēmām vai populācijām, kas izmanto tirgū esošās zāles (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Izmaiņas Eiropas Savienības terminā, proti, šis koncepts nosaukts par “trūkstošu informāciju”, nevis “trūkstošu svarīgu informāciju”, ir tāpēc, lai būtu skaidrs, ka Eiropas Savienībā reģistrācijas apliecību nevar piešķirt, ja zināšanas ir nepieņemami nepietiekamas, saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 12. pantu reģistrācijas apliecību atsaka, ja kvalitāte, drošums vai iedarbīgums nav pareizi vai pietiekami pierādīts.
Aplama zāļu lietošana (misuse of a medicinal product)
Gadījumi, kad zāles tiek apzināti lietotas neatbilstoši reģistrācijas apliecības noteikumiem.
Sk. arī “Aplama zāļu lietošana nelikumīgos nolūkos”.
Aplama zāļu lietošana nelikumīgos nolūkos (misuse of a medicinal product for illegal purposes)
Aplama zāļu lietošana nelikumīgos nolūkos ir zāļu lietošana ar nodomu ļaunprātīgi ietekmēt citu personu. Tas cita starpā ietver zāļu nelikumīgu realizāciju izklaides nolūkos un zāļu izmantošanu personas vardarbīgai ietekmēšanai.
Sk. arī “Aplama zāļu lietošana”.
Zāļu nosaukums (name of the medicinal product)
Nosaukums, kas var būt izdomāts nosaukums, ko nevar sajaukt ar vispārpieņemto nosaukumu, vai vispārpieņemtais vai zinātniskais nosaukums, kam seko preču zīme vai reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukums [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 20. punkts].
Vispārpieņemtais nosaukums ir starptautiskais nepatentētais nosaukums (INN), ko ieteikusi Pasaules Veselības organizācija, vai, ja tāda nav, parastais vispārpieņemtais nosaukums [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 21. punkts].
Pilns zāļu nosaukums ir zāļu nosaukums, kam seko koncentrācija un zāļu forma.
Individuāli piešķirtas zāles (named patient use)
Tādu zāļu piegāde, uz kurām saskaņā ar spēkā esošajiem tiesību aktiem, kā arī lai īstenotu īpašas vajadzības, dalībvalsts neattiecina Direktīvas 2001/83/EK noteikumus, izpildot bona fide neorganizētu pasūtījumu, un kuras pagatavotas saskaņā ar pilnvarota veselības aprūpes speciālista specifikācijām un ir paredzētas izmantošanai individuālam pacientam, kas uzņemas tiešu individuālu atbildību [pamatojoties uz Direktīvas 2001/83/EK 5. panta 1. punktu].
Jauns signāls (newly identified signal)
Periodiskos riska un guvuma novērtējuma ziņojumos signāls, kas pirmo reizi konstatēts ziņošanas intervāla laikā, ierosinot turpmākas darbības vai novērtējumu (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Šī definīcija varētu būt piemērojama arī iepriekš slēgtam signālam, par kuru ziņošanas intervāla laikā kļūst pieejama jauna informācija, kas ierosina turpmāku rīcību vai novērtēšanu (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Šī definīcija ir piemērojama arī periodiski atjaunināmiem drošuma ziņojumiem.
Sk. arī “Signāls” un “Slēgts signāls”.
Neapstiprināts signāls (non-confirmed signal)
Attiecībā uz signāla pārvaldības procesu Eiropas Savienībā – validēts signāls, kas ievadīts Eiropas farmakovigilances jautājumu izsekojamības rīkā (EPITT) un kam saskaņā ar PRAC ziņotāju vai (vadošo) dalībvalsti attiecīgajā brīdī nav nepieciešama turpmāka analīze un prioritizēšana no Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas (PRAC) puses.
Sk. arī “Validēts signāls”, “Signāla pārvaldības process”, “Signāla apstiprināšana, ko veic PRAC ziņotājs vai (vadošā) dalībvalsts”, “PRAC veikta signāla analīze un prioritizēšana” un “Apstiprināts signāls”.
Beziejaukšanās pētījums (non-interventional trial; sinonīms: non-interventional study)
Pētījums, kurā zāles tiek parakstītas parastajā veidā saskaņā ar reģistrācijas apliecības noteikumiem. Pacienta norīkošana uz attiecīgu terapeitisko stratēģiju netiek nolemta iepriekš ar pētījuma protokolu, bet gan saskaņā ar esošo praksi, un zāļu parakstīšana ir skaidri nodalīta no lēmuma pacientu iekļaut pētījumā. Pacientiem nepiemēro papildu diagnostikas vai uzraudzības procedūras, un savākto datu analīzei izmanto epidemioloģiskas metodes [Direktīvas 2001/20/EK 2. panta c) punkts].
Tādējādi pētījums ir beziejaukšanās, ja tiek izpildītas visas šādas prasības:
· zāles tiek parakstītas ierastā veidā saskaņā ar reģistrācijas apliecības noteikumiem;
· par pacienta norīkošanu uz attiecīgu terapeitisko stratēģiju nenolemj iepriekš ar pētījuma protokolu, bet tā notiek saskaņā ar esošo praksi, un zāļu parakstīšana ir skaidri nodalīta no lēmuma pacientu iekļaut izpētē; un
· pacientiem nepiemēro papildu diagnostikas vai uzraudzības procedūras, un savākto datu analīzei izmanto epidemioloģiskas metodes (sk. Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējuma jautājumu un atbilžu dokumenta 10.0. versiju).
Beziejaukšanās pētījumus definē, balstoties uz izmantoto metodoloģisko pieeju, nevis zinātniskajiem mērķiem. Beziejaukšanās pētījumos ietilpst datubāzu izpēte vai uzskaites datu pārskatīšana, tajos visi apskatāmie notikumi jau ir notikuši (te var tikt ietverta gadījumu kontrole, šķērsgriezuma, paaudžu vai cita veida izpētes projekti, kas otrreizēji izmanto datus). Beziejaukšanās pētījumos ietilpst arī tie pētījumi, kuros ietverta primāro datu vākšana (piemēram, paredzami novērojumu pētījumi un reģistri, kuros savāktie dati tiek atvasināti no ierastās klīniskās aprūpes), ar nosacījumu, ka tiek izpildīti iepriekš norādītie nosacījumi. Šajos pētījumos intervijas un aptaujas var tikt veiktas, kā arī asins paraugi var tikt ņemti kā parasta klīniska prakse.
Beziejaukšanās pētījumi neietilpst Direktīvas 2001/20/EK tvērumā.
Turpmākais teksts būs piemērojams, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Beziejaukšanās pētījums (non-interventional study) [jāformatē kā virsraksts]
Klīniskā izpēte, kas nav klīniskais pētījums [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 4. apakšpunkts].
Beziejaukšanās pētījumi neietilpst Regulas (ES) Nr. 536/2014 tvērumā [Regulas (ES) Nr. 536/2014 1. pants].
Sk. arī “Klīniskā izpēte”, “Klīniskais pētījums” un “Parasta klīniska prakse”.
Nevalidēts signāls (non-validated signal)
Signāls, attiecībā uz kuru signāla validēšanas procesa rezultātā ir secināts, ka attiecīgajā brīdī pieejamā dokumentācija nesatur pietiekamus pierādījumus, kas apliecinātu, ka pastāv jauna iespējama cēloņsakarība vai ir jauns zināmas asociācijas aspekts, un tādēļ turpmāka analīze nav pamatota (sk. SCOPE Labas prakses vadlīnijas par signāla pārvaldību
).
Sk. arī “Signāla validēšana” un “Validēts signāls”.
Parasta klīniska prakse (normal clinical practice)
Ārstēšanas režīms, ko parasti izmanto slimības vai traucējumu ārstēšanai, profilaksei vai diagnostikai [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 6. apakšpunkts].
Šī definīcija būs piemērojama tikai, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Zāļu arodekspozīcija (occupational exposure to a medicinal product)
Iespējamu blakņu gadījumu ziņošanai, kad zāļu iedarbība saistīta ar profesionālo vai neprofesionālo darbību.
Te neietilpst kādas sastāvdaļas iedarbība ražošanas procesā pirms galaprodukta izplatīšanas.
Nereglamentēta lietošana (off-label use)
Gadījumi, kad zāles medicīniskiem nolūkiem tiek apzināti lietotas neatbilstoši reģistrācijas apliecības noteikumiem.
Kā piemērus var minēt apzinātu zāļu lietošanu gadījumos, kas nav apstiprinātajā produkta informācijā, piemēram, cita indikācija attiecībā uz medicīnisko stāvokli, cita pacientu grupa (piemēram, cita vecumu grupa), cits lietošanas veids vai cita deva. Nereglamentētas lietošanas atsauces noteikumi ir reģistrācijas apliecības noteikumi valstī, kurā zāles tiek lietotas.
Notiekošs klīniskais pētījums (ongoing clinical trial)
Pētījums, kurā ir sākusies uzņemšana un kurš ir vai nu uz laiku apturēts, vai kurā ir pabeigta analīze, bet par kuru vēl nav pieejams galīgais klīniskā pētījuma ziņojums (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Sk. arī “Klīniskais pētījums” un “Pabeigts klīniskais pētījums”.
Vērtēšanā esošs signāls (ongoing signal)
Periodiskos riska un guvuma novērtējuma ziņojumos signāls, kuru turpina vērtēt uz datu slēgšanas brīdi (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Šī definīcija ir piemērojama arī periodiski atjaunināmiem drošuma ziņojumiem.
Sk. arī “Signāls” un “Datu slēgšanas brīdis”.
Pārdozēšana (overdose)
Tāda zāļu daudzuma ievadīšana vienā ievadīšanas reizē vai kopumā, kas pārsniedz maksimālo ieteicamo devu saskaņā ar apstiprināto produkta informāciju.
Piemērojot šo definīciju, katrs gadījums klīniski jāizvērtē.
Lietošanas instrukcija (package leaflet)
Lapiņa ar lietotājiem paredzētu informāciju, kas pievienota zālēm [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 26. punkts].
Periodiski atjaunināms drošuma ziņojums (periodic safety update report) (PSUR)
Formāts un saturs zāļu riska un guvuma samēra novērtējumam, ko reģistrācijas apliecības īpašnieks iesniedz noteiktos laika posmos pēcreģistrācijas periodā.
Eiropas Savienībā periodiski atjaunināmie drošuma ziņojumi jāsagatavo saskaņā ar formātu, kas aprakstīts Labas farmakovigilances prakses VII modulī.
Farmakovigilance (pharmacovigilance)
Zinātne un darbības, kas saistītas ar blakņu vai jebkādu citu ar zālēm saistītu problēmu konstatēšanu, vērtēšanu, izpratni un novēršanu (sk. PVO
).
Saskaņā ar šo vispārīgo definīciju farmakovigilances pamatmērķi atbilstoši ES piemērojamajiem tiesību aktiem ir:
· novērst kaitējumu, ko izraisa blaknes, kas cilvēkiem rodas, lietojot reģistrētas zāles atbilstoši vai neatbilstoši reģistrācijas apliecības noteikumiem, vai no arodekspozīcijas; un
· veicināt drošu un iedarbīgu zāļu lietošanu, jo īpaši pacientiem, veselības aprūpes speciālistiem un sabiedrībai laicīgi sniedzot informāciju par zāļu drošumu.
Tādēļ farmakovigilances pasākumi veicina pacientu un sabiedrības veselības aizsardzību.
Farmakovigilances sistēma (pharmacovigilance system)
Sistēma, kuru izmanto reģistrācijas apliecības īpašnieks un dalībvalstis, lai pildītu Direktīvas 2001/83/EK IX sadaļā minētos uzdevumus un pienākumus, un kas ir izstrādāta, lai uzraudzītu reģistrēto zāļu drošumu un konstatētu jebkādas izmaiņas zāļu riska un guvuma samērā [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 28.d) punkts].
Kopumā farmakovigilances sistēma ir sistēma, ko izmanto organizācija, lai izpildītu ar farmakovigilanci saistītos ar likumu noteiktos uzdevumus un pienākumus, un kas izstrādāta, lai uzraudzītu reģistrētu zāļu drošumu un konstatētu jebkādas izmaiņas zāļu riska un guvuma samērā.
Farmakovigilances sistēmas pamatlieta (pharmacovigilance system master file) (PSMF)
Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts, kuru izmanto reģistrācijas apliecības īpašnieks attiecībā uz vienām vai vairākām reģistrētām zālēm [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 28.e) punkts].
Sk. arī “Farmakovigilances sistēma”.
Pēcreģistrācijas drošuma pētījums (post-authorisation safety study) (PASS)
Jebkāds pētījums, kas attiecas uz reģistrētām zālēm un kas veikts, lai identificētu, raksturotu un kvantitatīvi noteiktu drošuma apdraudējumu, apstiprinot zāļu drošuma profilu, vai lai novērtētu risku pārvaldības pasākumu efektivitāti [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 15. punkts].
Pēcreģistrācijas drošuma pētījums var būt iejaukšanās klīniskais pētījums vai var tikt plānots kā novērojumu beziejaukšanās pētījums.
Sk. arī “Klīniskais pētījums” un “Beziejaukšanās pētījums”.
Potenciāls risks (potential risk)
Nelabvēlīgs gadījums, attiecībā uz kuru ir pamats aizdomām par tā sakarību ar attiecīgajām zālēm, bet šī sakarība nav apstiprināta (sk. ICH-E2F vadlīnijas Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Piemēram:
· neklīniskas toksikoloģiskas atrades, kas nav novērotas vai novērstas klīniskos pētījumos;
· klīniskos pētījumos vai epidemioloģiskā izpētē novēroti nevēlami notikumi, kuriem atšķirības lielums salīdzinājumā ar salīdzinājuma grupu (placebo, aktīvo vielu vai iedarbībai nepakļautu grupu) attiecībā uz interesējošo parametru raisa aizdomas par cēloņsakarību, bet nav pietiekami liels, lai par to liecinātu;
· signāls no spontānu blakņu ziņošanas sistēmas;
· notikums, par kuru zināms, ka tas saistīts ar citām tās pašas klases aktīvajām vielām, vai kas varētu būt sasgaidāms, pamatojoties uz zāļu īpašībām (pamatojoties uz ICH-E2F vadlīnijām Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 10. sējumā).
Sk. arī “Nevēlams notikums” un “Signāls”.
Kvalitātes ievērošana (quality adherence)
Uzdevumu un pienākumu izpilde saskaņā ar kvalitātes prasībām [Īstenošanas regulas (ES) 520/2012 8. panta 3. punkta b) apakšpunkts].
Sk. arī “Kvalitātes prasības”.
Kvalitātes nodrošināšana (quality assurance)
Sk. “Kvalitātes kontrole un nodrošināšana”.
Kvalitātes kontrole un nodrošināšana (quality control and assurance)
Struktūru un procesu izveides efektivitātes un procesu īstenošanas efektivitātes uzraudzība un izvērtēšana [Īstenošanas regulas (ES) 520/2012 8. panta 3. punkta c) apakšpunkts].
Tas attiecas arī uz kvalitātes prasību izpildi.
Sk. arī “Kvalitātes prasības”.
Kvalitātes uzlabošana (quality improvements)
Vajadzības gadījumā – struktūru un procesu koriģēšana un uzlabošana [Īstenošanas regulas (ES) 520/2012 8. panta 3. punkta d) apakšpunkts].
Tas attiecas arī uz kvalitātes prasību izpildi.
Sk. arī “Kvalitātes prasības”.
Farmakovigilances sistēmas kvalitāte (quality of a pharmacovigilance system)
Visas farmakovigilances sistēmas īpašības, par kurām tiek uzskatīts, ka tās atbilstoši aprēķinātajām varbūtībām rada iznākumus, kas attiecas uz farmakovigilances mērķiem.
Sk. arī “Farmakovigilances sistēma” un “Kvalitātes sistēma farmakovigilances darbību izpildei”.
Kvalitātes mērķi (quality objectives)
Sk. “Kvalitātes prasības”.
Kvalitātes plānošana (quality planning)
Struktūru izveide, kā arī integrētu un saskanīgu procesu plānošana [Īstenošanas regulas (ES) 520/2012 8. panta 3. punkta a) apakšpunkts].
Tas attiecas arī uz kvalitātes prasību izpildi.
Sk. arī “Kvalitātes prasības”.
Kvalitātes prasības (quality requirements)
Tās sistēmas īpašības, kas visticamāk radīs vēlamo iznākumu, vai kvalitātes mērķi.
Sk. arī “Farmakovigilances sistēma” un “Kvalitātes sistēma farmakovigilances darbību izpildei”.
Kvalitātes sistēma farmakovigilances darbību izpildei (quality system of a pharmacovigilance system)
Farmakovigilances sistēmas organizatoriskā struktūra, pienākumi, procedūras, procesi un resursi, kā arī pienācīga resursu pārvaldība, atbilstības pārvaldība un lietvedība [Īstenošanas regulas (ES) 520/2012 8. panta 2. punkts].
Kvalitātes sistēma ir farmakovigilances sistēmas daļa.
Sk. arī “Farmakovigilances sistēma” un “Farmakovigilances sistēmas kvalitāte”.
Atsauces drošuma informācija (reference safety information)
Periodiskos riska un guvuma novērtējuma ziņojumos par zālēm visa būtiskā drošuma informācija, kas ir atsauces produkta informācijā (piemēram, reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatdatos), ko sagatavojis reģistrācijas apliecības īpašnieks un ko reģistrācijas apliecības īpašnieks prasa iekļaut zāļu informācijā visās valstīs, kurās zāles tiek tirgotas, izņemot, ja vietējā uzraudzības iestāde ir pieprasījusi to mainīt (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā)
.
Tā ir reģistrācijas apliecības īpašnieka atsauces produkta informācijā ietverta informācijas apakškopa periodiskajam riska un guvuma novērtējuma ziņojumam. Ja atsauces produkta informācija ir reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatdati, atsauces drošuma informācija ir reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatinformācija par drošumu (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Sk. arī “Reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatdati” un “Reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatinformācija par drošumu”.
13. zemsvītras piezīme būs piemērojama tikai, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.).
Noraidīts signāls (refuted signal)
Validēts signāls, par kuru sekojošā turpmākā vērtējumā konstatēts, ka tas ir “kļūdains”, t. i., attiecīgajā brīdī nevar noteikt cēloņsakarību.
Tiek atzīmēts, ka periodiska riska un guvuma novērtējuma ziņojuma (PBRER) vajadzībām noraidītus signālus ICH apraksta kā tādus signālus, kas pēc novērtējuma ir noraidīti kā “kļūdaini” signāli, balstoties uz medicīnisko slēdzienu un zinātnisku novērtējumu par tobrīd pieejamo informāciju (ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Sk. arī “Validēts signāls” un “Signāla vērtēšana”.
Reģistrs (registry)
Organizēta sistēma, kas izmanto novērojumu metodes, lai ievāktu vienveidīgus datus par noteiktiem iznākumiem populācijā, kurus nosaka konkrēta slimība, stāvoklis vai ekspozīcija.
Riska un guvuma samērs (risk-benefit balance)
Zāļu labvēlīgas terapeitiskas iedarbības novērtējums attiecībā uz riskiem [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 28.a) punkts], t. i., jebkādu risku, kas attiecas uz zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu saistībā ar pacientu vai sabiedrības veselību [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 28. punkts).
Sk. arī “Ar zāļu lietošanu saistīti riski”.
Riska pārvaldības plāns (risk management plan) (RMP)
Sīki izklāstīts riska pārvaldības sistēmas apraksts [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 28.c) punkts].
Reģistrācijas apliecības īpašnieka izveidotajā riska pārvaldības plānā ir šādi elementi:
a) attiecīgo zāļu drošuma profila identifikācija vai raksturojums; b) norāde, kā turpmāk raksturot attiecīgo zāļu drošuma profilu; c) dokumentācija par pasākumiem, kas paredzēti, lai novērstu vai samazinātu ar zālēm saistītos riskus, tostarp šo iejaukšanos efektivitātes vērtējums; d) dokumentācija par pēcreģistrācijas pienākumiem, kas paredzēti kā reģistrācijas apliecības nosacījums [Īstenošanas regulas 520/2012 30. panta 1. punkts].
Sk. arī “Riska pārvaldības sistēma” un “Riska mazināšanas līdzeklis”.
Riska pārvaldības sistēma (risk management system)
Farmakovigilances darbību un iejaukšanos kopums, kuru mērķis ir identificēt, raksturot, novērst vai samazināt ar zālēm saistītos riskus, tostarp vērtēt šādu darbību un iejaukšanos efektivitāti [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 28.b) punkts].
Riska mazināšanas līdzeklis; sinonīms: riska mazināšanas pasākums (risk minimisation measure; sinonīms: risk minimisation activity)
Iejaukšanās, ar kuru paredzēts novērst vai mazināt tādu blakņu gadījumus, kas saistītas ar pakļaušanu zāļu iedarbībai, vai blakņu rašanās gadījumā mazināt to smagumu vai ietekmi uz pacientu.
Šie pasākumi var sastāvēt no parastiem riska mazināšanas līdzekļiem (zāļu apraksts, lietošanas instrukcija, marķējums, iepakojuma izmērs, zāļu likumīgais statuss un to sastāvs) vai papildu riska mazināšanas līdzekļiem (izglītības programmas, programmas ar kontrolētu pieejamību un citi papildu riska mazināšanas līdzekļi).
Ar zāļu lietošanu saistīti riski (risk related to use of a medicinal product)
Jebkāds risks, kas attiecas uz zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu saistībā ar pacientu vai sabiedrības veselību, un jebkāds risks, kas saistīts ar nevēlamu ietekmi uz vidi [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 28. punkts].
Drošuma apsvērums (safety concern)
Svarīgs identificēts risks, svarīgs potenciāls risks vai trūkstoša informācija.
Tiek atzīmēts, ka ICH definīcija par drošības apsvērumu ir šāda: svarīgs identificēts risks, svarīgs potenciāls risks vai svarīga trūkstoša informācija, t. i., tajā attiecībā uz trūkstošu informāciju ir iekļauts apzīmētājs “svarīga” (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā). ICH-E2E vadlīnijas (sk. Labas farmakovigilances prakses IV pielikumu) terminus “drošuma problēma” un “drošuma apsvērums” izmanto savstarpēji aizvietojami ar to pašu drošuma apsvēruma definīciju, kas noteikta ICH-E2C(R2) vadlīnijās.
Sk. arī “Svarīgs identificēts risks un svarīgs potenciāls risks” un “Trūkstoša informācija”.
Būtiska blakusparādība (serious adverse reaction)
Blakne, kuras dēļ iestājas nāve, kura apdraud dzīvību, kuras dēļ pacients ir jāhospitalizē vai jāpagarina esošā stacionārā ārstēšanās, kuras dēļ rodas pastāvīga vai nozīmīga invaliditāte vai darbnespēja vai kura ir iedzimta anomālija / dzemdību defekts [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 12. punkts].
Frāze “apdraud dzīvību” šajā kontekstā attiecas uz blakni, kuras laikā pacients bija pakļauts nāves riskam; tā neattiecas uz blakni, kas hipotētiski būtu varējusi izraisīt nāvi, ja tā būtu bijusi smagāka (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Lai nolemtu, vai citas situācijas uzskatāmas par būtiskām, piemēram, svarīgi medicīniski notikumi, kas var nebūt tūlītēji dzīvību apdraudoši vai var neizraisīt nāvi vai hospitalizāciju, bet var pacientu pakļaut briesmām vai prasīt iejaukšanos, lai novērstu kādu no citiem iepriekš uzskaitītajiem iznākumiem, jāveic izvērtēšana no medicīnas un zinātnes viedokļa. Tādu notikumu piemēri ir alerģisku bronhospazmu, pārmaiņu asinsainā vai krampju intensīva ārstēšana neatliekamās medicīniskās palīdzības nodaļā vai mājās, kuru dēļ nav vajadzīga hospitalizācija, neizveidojas atkarība vai netiek uzsākta ļaunprātīga lietošana (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Jebkāda iespējama infekcijas izraisītāja pārnešana ar zālēm arī tiek uzskatīta par būtisku blakusparādību.
Signāls (signal)
Informācija no viena vai vairākiem avotiem, tostarp no novērojumiem un eksperimentiem, kas vedina uz tādu jaunu iespējamu cēloņsakarību vai tādas zināmas sakarības jaunu aspektu, kura pastāv starp iejaukšanos un nevēlamu vai vēlamu notikumu vai savstarpēji saistītu notikumu grupu, un ko uzskata par pietiekami ticamu, lai ar to varētu pamatot pārbaudes pasākumu [Īstenošanas regulas 520/2012 19. panta 1. punkts].
Zināmas sakarības jauni aspekti var ietvert izmaiņas biežumā, sadalījumā (piemēram, dzimums, vecums un valsts), ilgumā, smaguma pakāpē vai blaknes iznākumā.
EudraVigilance datubāzē iekļauto datu uzraudzībā ņem vērā tikai ar blaknēm saistītos signālus [Īstenošanas regulas 520/2012 19. panta 1. punkts].
Periodiskā riska un guvuma novērtējuma ziņojuma 16.2. iedaļas vajadzībām signāli ir saistīti ar blaknēm (sk. ICH-E2C(R2) vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Sk. arī “Signāla pārvaldības process”, “Jauns signāls”, “Slēgts signāls” un “Vērtēšanā esošs signāls”.
PRAC veikta signāla analīze un prioritizēšana (signal analysis and prioritisation by the PRAC)
Attiecībā uz signāla pārvaldības procesu Eiropas Savienībā – process, kurā Farmakovigilances riska vērtēšanas komiteja (PRAC) nosaka, vai ir sīkāk jāvērtē apstiprināts signāls, un, ja tas ir jādara, kādā termiņā šāda vērtēšana jāveic un kāds procesuālais satvars jāizmanto, balstoties uz signāla potenciālās ietekmes uz pacientu un sabiedrības veselību sākotnējo analīzi un attiecīgo zāļu riska un guvuma samēru.
Sk. arī “Signāla pārvaldības process”.
Signāla vērtēšana (signal assessment)
Validēta signāla sīkākas novērtēšanas process, ņemot vērā visus pieejamos pierādījumus, lai noteiktu to, vai ir jauni riski, kuriem ir cēloņsakarība ar aktīvo vielu vai zālēm, vai to, vai ir mainījušies zināmi riski.
Šajā procesā var tikt iekļauti neklīniskie un klīniskie dati, un attiecībā uz informācijas avotiem tam jābūt, cik iespējams, visaptverošam.
Signāla pārvaldības procesa Eiropas Savienībā ietvaros Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas (PRAC) veikta signāla vērtēšana ir, sekojot PRAC sākotnēji veiktajai signāla analīzei un prioritizēšanai, process, kura laikā tiek vērtēti visi pieejamie dati, kas attiecas uz signālu, lai noteiktu, vai nepieciešama jebkāda reglamentējoša darbība.
Sk. arī “Validēts signāls”, “Signāla pārvaldības process” un “PRAC veikta signāla analīze un prioritizēšana”.
Signāla apstiprināšana, ko veic PRAC ziņotājs vai (vadošā) dalībvalsts (signal confirmation by the PRAC Rapporteur or (lead) Member State)
Attiecībā uz signāla pārvaldības procesu Eiropas Savienībā – process, kurā tiek izlemts, vai Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejai (PRAC) ir sīkāk jāanalizē un jāprioritizē validētais signāls, kas ir reģistrēts Eiropā izvirzīto farmakovigilances jautājumu izsekojamības rīkā (EPITT).
Šis process nav paredzēts kā pilnīgs signāla vērtējums. Tas, ka signāls ir apstiprināts, nenorāda uz to, ka būtu noteikta cēloņsakarība, bet gan uz to, ka signāls ir jāapspriež Eiropas Savienības līmenī un ka PRAC šis signāls ir jāpēta sīkāk.
Sk. arī “Validēts signāls”, “Apstiprināts signāls”, “Neapstiprināts signāls” un “Signāla pārvaldības process”.
Signāla konstatēšana (signal detection)
Process, kurā, izmantojot datus no jebkāda avota, tiek meklēti un identificēti signāli (pamatojoties uz CIOMS VIII
).
Signāla pārvaldības process (signal management process)
Tādu darbību kopums, kas tiek veiktas, lai noteiktu, vai, balstoties uz individuāla gadījuma drošuma ziņojumu, datu, kas apkopoti no aktīvām uzraudzības sistēmām vai pētījumiem, informācijas zinātniskajā literatūrā vai citu datu avotu izpēti, pastāv jauni ar aktīvo vielu vai zālēm saistīti riski vai arī ir mainījušies zināmi riski, kā arī jebkādi saistīti ieteikumi, lēmumi, saziņa un izsekošana.
Signāla pārvaldības procesā ietilpst šādas darbības: signāla konstatēšana, signāla validēšana, signāla apstiprināšana, signāla analīze un prioritizēšana, signāla vērtēšana un ieteikumu sniegšana par turpmāko rīcību [Īstenošanas regulas 520/2012 21. panta 1. punkts].
Skaidrojumus par aktīvu uzraudzību sk. Labas farmakovigilances prakses VIII.App1.1.1. modulī.
Sk. arī “Signāla konstatēšana”, “Signāla validēšana”, “Signāla prioritizēšana” un “Individuāla gadījuma drošuma ziņojums”.
Signāla prioritizēšana (signal prioritisation)
Process, ko nepārtraukti veic signāla pārvaldības laikā un kura mērķis ir identificēt signālus, kas norāda uz riskiem, kuriem potenciāli varētu būt svarīga ietekme uz pacientu un sabiedrības veselību vai kuri varētu ievērojami ietekmēt zāļu riska un guvuma samēru, un tāpēc tiem nekavējoties jāpievērš steidzama uzmanība un jāveic pārvaldība (pamatojoties uz SCOPE Labas prakses vadlīnijām par signāla pārvaldību
).
Sk. arī “Signāla pārvaldības process”.
Signāla validēšana (signal validation)
Process, kurā tiek novērtēti konstatēto signālu pamatojošie dati, lai pārbaudītu, vai pieejamā dokumentācija satur pietiekamus pierādījumus, kas norāda, ka pastāv jauna potenciāla cēloņsakarība vai zināmai sakarībai ir jauns aspekts, un tādējādi pamato turpmāku signāla analīzi [Īstenošanas regulas 520/2012 21. panta 1. punkts].
Šajā novērtējumā jāņem vērā tas, cik pārliecinoši ir pierādījumi, to klīniskā nozīmība un iepriekšēja sakarības izpratne.
Sk. arī “Signāla konstatēšana”, “Validēts signāls” un “Nevalidēts signāls”.
Individuāla gadījuma drošuma ziņojumu organizēti avoti (solicited sources of individual case safety reports)
Organizētas datu vākšanas sistēmas, kas iekļauj klīniskos pētījumus, reģistrus, pēcreģistrācijas individuāli piešķirtu zāļu programmas, citas pacientu atbalsta un slimību pārvaldības programmas, pacientu vai veselības aprūpes pakalpojumu sniedzēju pārskatus vai informācijas vākšanu par iedarbīgumu vai pacientu līdzestību. Drošuma ziņošanas vajadzībām organizētie ziņojumi nedrīkst tikt uzskatīti par spontāniem, tie jāklasificē kā izpētē gūti individuāla gadījuma drošuma ziņojumi, un tāpēc tiem jābūt atbilstošam veselības aprūpes speciālista vai reģistrācijas apliecības īpašnieka cēloņsakarības vērtējumam (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Sk. arī “Klīniskais pētījums”, “Pēcreģistrācijas drošuma pētījums” un “Beziejaukšanās pētījums”.
Spontāns ziņojums, sinonīms: spontāns paziņojums (spontaneous report; sinonīms: spontaneous notification)
Neorganizēta saziņa, ko veicis veselības aprūpes speciālists vai patērētājs, sazinoties ar uzņēmumu, uzraudzības iestādi vai citu organizāciju (piemēram, Pasaules Veselības organizāciju, reģionālu centru, toksikoloģijas kontroles centru) un aprakstot vienu vai vairākas blaknes, kas radušās pacientam, kas lietojis vienas vai vairākas zāles, un šī saziņa neizriet no izpētes vai jebkādas organizētas datu vākšanas shēmas (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā).
Šajā kontekstā blakne attiecas uz iespējamu blakni.
Rosināta ziņošana var notikt noteiktās situācijās, piemēram pēc vēstules veselības aprūpes speciālistam (VVAS), pēc publikācijas presē vai uzņēmuma pārstāvju veiktas veselības aprūpes speciālistu izjautāšanas, un ziņojumi par blaknēm, kas sniegti šo situāciju dēļ, tiek uzskatīti par spontāniem ziņojumiem (sk. ICH-E2D vadlīnijas Labas farmakovigilances prakses IV pielikumā), ja vien ziņojums atbilst iepriekš sniegtajai definīcijai. Ziņošana var tikt rosināta arī ar pacientu vai patērētāju organizāciju aicinājumu to dalībniekiem vai ar kolektīvu tiesas prāvu. Ziņošana, kas veikta agrīnas pēcreģistrācijas posma uzraudzības (EPPV) ietvaros, piemēram, Japānā, arī tiek uzskatīta par rosinātu ziņošanu.
Rosināta ziņošana (stimulated reporting)
Sk. “Spontāns ziņojums”.
Zāļu koncentrācija (strength of the medicinal product)
Aktīvo vielu daudzums kvantitatīvā izteiksmē uz devas vienību, uz tilpuma vai svara vienību saskaņā ar zāļu formu [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 22. punkts].
Sk. arī “Aktīvā viela”.
Viela (substance)
Jebkāda viela neatkarīgi no izcelsmes, kas var būt cilvēku izcelsmes (piemēram, cilvēka asinis un cilvēka asins pagatavojumi), dzīvnieku izcelsmes (piemēram, mikroorganismi, veseli dzīvnieki, orgānu daļas, dzīvnieku sekrēti, toksīni, ekstrakti, asins pagatavojumi), augu izcelsmes (piemēram, mikroorganismi, augi, augu daļas, augu izcelsmes izdalījumi, ekstrakti) un ķīmiskas vielas (piemēram, elementi, dabā sastopamas ķīmiskas vielas un ķīmiskos pārveidojumos vai sintēzē iegūtas ķīmiskās vielas) [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 3. punkts].
Zāļu apraksts (summary of product characteristics (SmPC)) (ZA)
Daļa no zāļu reģistrācijas apliecības, tajā izklāstīta apstiprinātā zāļu pozīcija, kurā vērtēšanas gaitā atstāts vissvarīgākais un kurā iekļauta Direktīvas 2001/83/EK 11. pantā aprakstītā informācija. Zāļu apraksts veselības aprūpes speciālistiem sniedz pamatu informācijai par to, kā zāles lietot droši un efektīvi. Lietošanas instrukciju sastāda saskaņā ar zāļu aprakstu (pamatojoties uz zāļu apraksta vadlīnijām Eiropas Savienības Zāļu reglamentācijas noteikumu 2.C sējuma 2. pārstrādātajā redakcijā).
Ārstēšanas mērķpopulācija (target population (treatment); sinonīms: treatment target population)
Pacienti, ko varētu ārstēt ar attiecīgajām zālēm saskaņā ar indikāciju(-ām) un kontrindikācijām apstiprinātajā produkta informācijā.
Vakcinācijas mērķpopulācija (target population (vaccine); sinonīms: vaccine target population)
Personas, ko varētu vakcinēt saskaņā ar indikāciju(-ām) un kontrindikācijām apstiprinātajā produkta informācijā un oficiālajiem ieteikumiem par vakcināciju.
Tradicionāli lietotas augu izcelsmes zāles (traditional herbal medicinal product)
Augu izcelsmes zāles, kas atbilst Direktīvas 2001/83/EK 16.a) panta 1. punkta nosacījumiem [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 29. punkts], t. i.:
a) šīm zālēm ir indikācija(-as), kas atbilst vienīgi tradicionāli lietotām augu izcelsmes zālēm, kas pēc sastāva un lietošanas mērķa ir paredzētas un izstrādātas tā, lai tās bez ārstniecības personas uzraudzības lietotu diagnostikai, ārstēšanas noteikšanai vai uzraudzībai;
b) tās lietojamas vienīgi saskaņā ar noteikto koncentrāciju un devām;
c) tās pagatavotas lietošanai iekšķīgi, ārīgi un/vai inhalācijās;
d) tām ir beidzies 16.c) panta 1. punkta c) apakšpunktā noteiktais tradicionālās lietošanas laiks;
e) ir pietiekami dati par šo zāļu tradicionālu lietošanu; jo īpaši zāles, lietojot atbilstoši noteiktajiem lietošanas nosacījumiem, nav kaitīgas, un zāļu farmakoloģiskā iedarbība vai iedarbīgums ir ticams, balstoties uz ilgstošu lietošanu un pieredzi [Direktīvas 2001/83/EK 16.a) panta 1. punkts].
Attiecībā uz d) apakšpunktu zālēm ir jābūt lietotām medicīnā vismaz 30 gadus, tostarp vismaz 15 gadus Eiropas Savienībā (sk. Direktīvas 2001/83/EK 16. c) panta 1. punkta c) apakšpunktu).
Sk. arī “Augu izcelsmes zāles”.
Neparedzēta blakne; neparedzēta nevēlama blakusparādība (unexpected adverse reaction)
Blakne, kuras veids, smagums vai iznākums neatbilst zāļu aprakstam [Direktīvas 2001/83/EK 1. panta 13. punkts].

Te iekļautas ar zāļu grupu saistītas blaknes, kas ir minētas zāļu aprakstā (ZA), bet kas nav īpaši aprakstītas kā novērojamas šīm zālēm. Nacionāli reģistrētām zālēm attiecīgais ZA ir kompetentās iestādes reģistrētais ZA dalībvalstī, kurai ziņo par blakni. Centralizēti reģistrētām zālēm attiecīgais ZA ir Eiropas Komisijas reģistrētais ZA. Laikā no labvēlīga CHMP atzinuma par reģistrācijas apliecības piešķiršanu līdz Komisijas lēmumam par reģistrācijas apliecības piešķiršanu attiecīgais ZA ir CHMP atzinumam pievienotais ZA.
Sk. arī “Zāļu apraksts”.
Augstākā vadība (upper management)
Personu grupa, kas organizācijā ir atbildīga par augstāko izpildvaras vadību.
Dalība tajā tiek noteikta organizācijas pārvaldības struktūrā. Lai gan paredzēts, ka augstākā vadība parasti ir grupa, organizācijas vadītājs ir viena persona organizācijas priekšgalā, kam ir galīgā atbildība pār organizācijas atbilstību attiecīgajiem tiesību aktiem.
Vakcinācija (vaccination)
Vakcīnas ievadīšana, lai radītu imūnreakciju.
Sk. arī “Imunizācija”.
Vakcinācijas kļūda (vaccination failure)
Vakcinācijas kļūda faktiskas vakcīnas kļūdas vai vakcinēšanas neveiksmes dēļ (sk. CIOMS-PVO
).
Vakcinācijas kļūdu var definēt, balstoties uz klīniskiem galauzstādījumiem vai imunoloģiskiem kritērijiem, ja pastāv slimības aizsardzības korelāti vai surogātmarķieri. Primāra kļūda (piemēram, seropārveidošanas vai seroaizsardzības neesamība) ir jānošķir no sekundāras kļūdas (pazemināta imunitāte) (sk. CIOMS-PVO18).
Sk. arī “Vakcīnas kļūda” un “Vakcinēšanas neveiksme”.
Vakcīna (vaccine)
Sk. “Imunoloģiskās zāles”.
Vakcīnas kļūda (vaccine failure)
Apstiprināta vai iespējama vakcīnas kļūda. Apstiprināta klīniska vakcīnas kļūda
Gadījums, kad ar konkrētu slimību, kuru var novērst vakcinējoties, saslimst tāda persona, kas ir atbilstoši un pilnībā vakcinēta, ņemot vērā inkubācijas periodu un parasto laiku, kurā imunizācijas rezultātā izveidojas aizsardzība (sk. CIOMS-PVO
).
Iespējama klīniska vakcīnas kļūda
Gadījums, kad saslimst tāda persona, kas ir atbilstoši un pilnībā vakcinēta, bet slimība nav apstiprināta kā slimība, kuru var novērst vakcinējoties, piemēram, pilnībā vakcinētas personas saslimšana ar slimību, kuras serotips nav zināms (balstīts uz CIOMS-PVO19).
Apstiprināta imunoloģiska vakcīnas kļūda
Vakcinētajai personai pēc pilnīgas un atbilstošas vakcinēšanas neizstrādājas pieņemtais aizsargājošas imūnreakcijas marķieris, tas pierādīts testējot vai pārbaudot vakcinēto personu atbilstošā laika intervālā pēc imunizācijas pabeigšanas (balstīts uz CIOMS-PVO19).
Iespējama imunoloģiska vakcīnas kļūda
Vakcinētajai personai pēc pilnīgas un atbilstošas vakcinēšanas neizstrādājas pieņemtais aizsargājošas imūnreakcijas marķieris, bet vakcinētā persona testēta vai pārbaudīta neatbilstošā laika intervālā pēc imunizācijas pabeigšanas (balstīts uz CIOMS-PVO19).
Lai interpretētu, ko nozīmē atbilstoši vakcinēts, jāņem vērā paskaidrojums pie imunizācijas kļūdas reakcijas.
Sk. arī “Vakcinācijas kļūda”.
Vakcīnu farmakovigilance (vaccine pharmacovigilance)
Zinātne un darbības, kas attiecas uz nevēlamu notikumu pēc imunizācijas un citu ar vakcīnām vai imunizāciju saistītu problēmu konstatēšanu, vērtēšanu, izpratni un paziņošanu un kas attiecas uz nelabvēlīgas vakcīnu vai imunizācijas ietekmes novēršanu (sk. CIOMS-PVO
).
Šajā definīcijā imunizācija nozīmē vakcīnas izmantošanu personu imunizācijas vajadzībām (sk. CIOMS-PVO20), Eiropas Savienībā to ieteicams saukt par vakcināciju (CIOMS/PVO darba grupas ziņojumā par vakcīnu farmakovigilanci termini “imunizācija” un “vakcinācija” tiek izmantoti savstarpēji aizvietojami20). Izmantošanā ietilpst visi procesi, kas notiek pēc tam, kad vakcīna vairs neatrodas ražošanas/iepakošanas vietā, t. i., apiešanās ar vakcīnu, tās parakstīšana un ievadīšana (sk. CIOMS-PVO20).
Nevēlams notikums pēc imunizācijas (NNPI) ir jebkāds nelabvēlīgs medicīnisks gadījums, kas seko imunizācijai un kam var nebūt cēloņsakarības ar vakcīnas lietošanu. Nevēlams notikums var būt jebkāda nelabvēlīga vai neparedzēta pazīme, normai neatbilstošs laboratorisks rezultāts, simptoms vai slimība. Lai gan NNPI definīcija ir savietojama ar Eiropas Savienībā piemērojamo nevēlama notikuma definīciju, NNPI definīcija nav nepieciešama, lai aprakstītu vakcīnu farmakovigilanci Eiropas Savienībā. Tomēr, Eiropas Savienības vakcīnu farmakovigilances vadlīnijās izmanto CIOMS-PVO20 ieteikto terminoloģiju attiecībā uz nevēlamu notikumu iespējamajiem iemesliem, pārvēršot tos iespējamās blaknēs. Nejaušs notikums ir NNPI, kā izraisītājs nav vakcīna, imunizācijas kļūda vai imunizācijas bailes (sk. CIOMS-PVO20).
Sk. arī “Nevēlams notikums”, “Imunizācijas baiļu reakcija”, “Imunizācijas kļūdas reakcija”, “Vakcīnas reakcija”, “Vakcīnas kvalitātes trūkumu reakcija” un “Vakcinācija”.
Vakcīnas reakcija (vaccine product-related reaction)
Nevēlams notikums pēc imunizācijas, ko vakcīna izraisa vai pasteidzina vienas vai vairāku vakcīnai piemītošu īpašību dēļ (sk. CIOMS-PVO
).
Šajā definīcijā imunizācija nozīmē vakcīnas izmantošanu (apiešanās, parakstīšana un ievadīšana) personu imunizācijas vajadzībām (sk. CIOMS-PVO21), Eiropas Savienībā to ieteicams saukt par vakcināciju (CIOMS/PVO darba grupas ziņojumā par vakcīnu farmakovigilanci termini “imunizācija” un “vakcinācija” tiek izmantoti savstarpēji aizvietojami21).
Sk. arī “Vakcīnu farmakovigilance”.
Vakcīnas kvalitātes trūkumu reakcija (vaccine quality defect-related reaction)
Nevēlams notikums pēc imunizācijas, ko vakcīna izraisa vai pasteidzina viena vai vairāku ražotāja sniegtās vakcīnas, tostarp tās ievadīšanas ierīces, kvalitātes trūkumu dēļ (sk. CIOMS-PVO
).
Šajā definīcijā imunizācija nozīmē vakcīnas izmantošanu (apiešanās, parakstīšana un ievadīšana) personu imunizācijas vajadzībām (sk. CIOMS-PVO22), Eiropas Savienībā to ieteicams saukt par vakcināciju (CIOMS/PVO darba grupas ziņojumā par vakcīnu farmakovigilanci termini “imunizācija” un “vakcinācija” tiek izmantoti savstarpēji aizvietojami22).
Šīs definīcijas vajadzībām vakcīnas kvalitātes trūkums tiek definēts kā jebkāda ražotās vakcīnas novirze no tās kvalitātes specifikāciju kopuma (sk. CIOMS-PVO22).
Sk. arī “Vakcīnu farmakovigilance”.
Derīgs individuāla gadījuma drošuma ziņojums (valid individual case safety report)
Sk. arī “Individuāla gadījuma drošuma ziņojums”.
Validēts signāls (validated signal)
Signāls, attiecībā uz kuru signāla validēšanas procesā ir pārbaudīts, vai pieejamā dokumentācija satur pietiekamus pierādījumus, kas apliecinātu, ka pastāv jauna iespējama cēloņsakarība vai ir jauns zināmas asociācijas aspekts, un tādējādi pamato sīkāku signāla analīzi.
Sk. arī “Signāla validēšana” un “Nevalidēts signāls”.
� Klīnisko pētījumu ietvaros blakne tiek definēta kā visas nelabvēlīgas un neparedzētas reakcijas uz pētījuma zālēm, kas saistītas ar jebkuru izmantoto devu [Direktīvas 2001/20/EK 2. panta n) punkts].


� Starptautiskā standartizācijas organizācija (ISO); www.iso.org
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� Starptautiskā standartizācijas organizācija (ISO); www.iso.org


� Sawyer LB, Dittenhofer MA. Sawyer’s Internal Auditing. 5th ed. Altamonte Springs, FL: The IIA Research Foundation; 2003.


� Medicīnas zinātņu starptautisko organizāciju padome (CIOMS). “Definition and application of terms of vaccine pharmacovigilance” [Vakcīnu farmakovigilances noteikumu noteikšana un piemērošana] (CIOMS/PVO darba grupas ziņojums par vakcīnu farmakovigilanci). Ženēva, CIOMS, 2012.


� Vienīgais izņēmums ir tas, ka ES juridiski saistošie akti (piemēram, Komisijas lēmumi) tieši nepiešķir tiesības un pienākumus, bet tie vispirms ir jātransponē juridiski saistošos aktos Norvēģijā, Islandē un Lihtenšteinā.


� Medicīnas zinātņu starptautisko organizāciju padome (CIOMS). “Definition and application of terms of vaccine pharmacovigilance” (CIOMS/PVO darba grupas ziņojums par vakcīnu farmakovigilanci). Ženēva, CIOMS, 2012.


� Medicīnas zinātņu starptautisko organizāciju padome (CIOMS). “Definition and application of terms of vaccine pharmacovigilance” (CIOMS/PVO darba grupas ziņojums par vakcīnu farmakovigilanci). Ženēva, CIOMS, 2012.


� Klīniskā pētījuma ietvaros individuāls gadījums ir informācija, ko sniedzis pirmavots, lai aprakstītu iespējamas neparedzētas būtiskas blakusparādības, kas saistītas ar vienu vai vairāku pētījuma zāļu ievadīšanu atsevišķam pacientam konkrētā laikā.


� Vienotā rīcība sadarbības stiprināšanai attiecībā uz farmakovigilances darbību Eiropā (SCOPE JA); www.scopejointaction.eu.


� Pasaules Veselības organizācija (PVO). “The importance of pharmacovigilance: safety monitoring of medicinal products” [Farmakovigilances svarīgums. Zāļu drošuma uzraudzība]. Ženēva, PVO, 2002.


� Klīniskā pētījuma ietvaros, ja pētnieka brošūra nav zāļu apraksts, tad tajā ir skaidri identificējama iedaļa, kuras nosaukums ir “Atsauces drošuma informācija” (RSI). (..) RSI ietver produkta informāciju par pētījuma zālēm un par to, kā noteikt, kādas blaknes ir uzskatāmas par paredzētām blaknēm, kā arī par šo blakņu biežumu un veidu [Regulas (ES) Nr. 536/2014 1.E.30. pielikums].


� Medicīnas zinātņu starptautisko organizāciju padome (CIOMS). “Practical aspects of signal detection in pharmacovigilance” [Signāla konstatēšanas praktiskie aspekti farmakovigilancē] (CIOMS VIII darba grupas ziņojums). Ženēva, CIOMS, 2010.


� Vienotā rīcība sadarbības stiprināšanai attiecībā uz farmakovigilances darbību Eiropā (SCOPE JA); www.scopejointaction.eu.


� Pētījuma zālēm neparedzēta blakne ir blakne, kuras veids vai smagums neatbilst piemērojamajai produkta informācijai (piemēram, pētnieka brošūra nereģistrētām pētījuma zālēm vai zāļu apraksts reģistrētām zālēm) [Direktīvas 2001/20/EK 2. panta p) punkts]. Turpmākais teksts būs piemērojams, kad kļūs piemērojama Regula (ES) Nr. 536/2014 (sk. ** 3. lpp.). Klīniskā pētījuma ietvaros neparedzēta būtiska blakusparādība ir būtiska blakusparādība, kuras veids, smagums vai iznākums neatbilst atsauces drošuma informācijai [Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 34. apakšpunkts].


� Medicīnas zinātņu starptautisko organizāciju padome (CIOMS). “Definition and application of terms of vaccine pharmacovigilance” (CIOMS/PVO darba grupas ziņojums par vakcīnu farmakovigilanci). Ženēva, CIOMS, 2012.
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� Medicīnas zinātņu starptautisko organizāciju padome (CIOMS). “Definition and application of terms of vaccine pharmacovigilance” (CIOMS/PVO darba grupas ziņojums par vakcīnu farmakovigilanci). Ženēva, CIOMS, 2012.


� Medicīnas zinātņu starptautisko organizāciju padome (CIOMS). “Definition and application of terms of vaccine pharmacovigilance” (CIOMS/PVO darba grupas ziņojums par vakcīnu farmakovigilanci). Ženēva, CIOMS, 2012.





Tulkojums Ó Valsts valodas centrs, 2020
Tulkojums Ó Valsts valodas centrs, 2020
2

