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Najväčšia zmena v liekovej legislatíve 

• Zákon 244/2012 Z.z. – novela zákona o liekoch 
a ZP č. 362/2011 Z.z. – od 1. 9. 2012 

Implementuje Smernicu 84/2010/EU 

  

• Zákon 459/2012 Z.z. – novela zákona o liekoch 
a ZP č. 362/2011 Z.z. – od 1.1.2013 

 

 



Čo bude nové 

• Výzva na hlásenie podozrení na nežiaduce 
účinky  

– v Súhrne charakteristických vlastností  (SmPC) 

– v Príbalovej informácii (PIL) 

 

• Uvedené budú tiež podrobnosti o spôsobe 
hlásenia 

– na ŠÚKL 

– u vakcín aj na RÚVZ ? 



Podrobne monitorované lieky 

• Všetky nové liečivá a biologické lieky 

• Môžu byť zaradené aj staršie lieky 

• Zvlášť označené čiernym symbolom a textom: 

– Tento liek podlieha ďalšiemu monitorovaniu 

• Zoznam liekov na liekovom portáli 

• Pravidelné prehodnocovanie min. 5 rokov 

• Štandardná procedúra, nemusí značiť, že liek 
je nebezpečný 



S čím sa môžete stretnúť 

• Edukačné materiály pre lekára 

– Špeciálny návod alebo požiadavky 

 

• Edukačné materiály pre pacienta 

– Zvláštne upozornenia o používaní 

– Karta pacienta 

• Nenahradzujú Súhrn charakteristických 
vlastností a Príbalový informácii, dopĺňajú  ich 

• Nesmú obsahovať reklamu 



Poregistračné štúdie bezpečnosti 

• Poregistračné štúdie bezpečnosti 

– Ako podmienka registrácie 

– Ako podmienka po registrácii 

– Z iniciatívy alebo s účasťou firmy 

–  tzv. akademický výskum bez účasti firmy 

• Údaje pochádzajú z bežnej praxe 

• Dôraz na ich vysokú kvalitu 

• Nezamieňať s marketingovými prieskumami 



 
 

Nežiaduci účinok lieku, nežiaduca reakcia na liek, 
podozrenie na nežiaduci účinok (ADR) 

  
 

 Pôvodne:  

Nežiaduci účinok je každá škodlivá a nechcená reakcia, 
ktorá vznikla po podaní lieku v určených dávkach ( t.j. v 
súlade s SmPC). 

 Zmena 

Reakcia na liek, ktorá je škodlivá a nechcená. (§ 68 ods. 
1, zákon 362/2011 Z.z.) 

 

Bez ohľadu na indikáciu, dávku, zahŕňa aj predávkovanie, 
nesprávne použitie,  zneužitie,  chyby v liečbe, pracovnú 
expozíciu. 



Hlásenie podozrení na nežiaduce 
reakcie 

• Každé hlásenie sa považuje za podozrenie na 
nežiaduci účinok, pokiaľ nie je uvedené, že sa 
nepredpokladá súvislosť s liekom/liekmi. 

• Neurčuje sa, čo hlásiť 

• Hlásenie neznamená potvrdenie reakcie 

• Nerobí sa rozdiel medzi tým, či hlásenie zasiela 
zdravotnícky pracovník alebo laik (pacient) 

 



Význam spontánneho hlásenia 

• Základná metóda vo farmakovigilancii 

• Vhodná na získavanie nových údajov o: 

– závažných, doteraz neznámych (zriedkavých) 
nežiaducich reakciách na nové lieky,  

– zmenách v kvalite (cave: číslo šarže) 

• Neprináša nové údaje o častých a známych NÚ 

• Nie je to register nežiaducich účinkov 

• Nutnosť potvrdenia štúdiami  



Nežiaduca udalosť po imunizácii - AEFI 

• Každá nepriaznivá zmena zdravotného stavu, 
ktorá nastala po imunizácii a ktorá nemusí 
mať kauzálny vzťah s použitím vakcíny.   

 

• Nežiaducou udalosťou môže byť každý 
nepriaznivý alebo nechcený znak, abnormálny 
laboratórny nález, príznak alebo ochorenie. 



Od  udalosti k reakcii 

Udalosť – ochorenie, príznak, laboratórny nález 

– Diagnóza a dif. diagnóza ochorenia  

– Časový vzťah medzi liekom a reakciou  

– Trvanie reakcie, odoznievanie,  

– Reakcie na predchádzajúce podanie lieku 

– Odlíšenie iných príčin ochorenia 

– Prijateľnosť  (plauzibilita) kauzálneho vzťahu 

Účinok lieku/reakcia na liek – potvrdený alebo 
predpokladaný kauzálny vzťah 



Nežiaduca udalosť po vakcíne 

• vyvolaná účinkom vakcíny, 

• vyvolaná chybnou kvalitou vakcíny, 

• vyvolaná chybou v spôsobe manipulácie 
s vakcínou alebo v jej podaní, 

• vyvolaná strachom z podania vakcíny, 

• koincidencia, výskyt ochorenia v období po 
podaní vakcíny (vakcíny sa podávajú v období, 
kedy sa veľmi často diagnostikujú rôzne detské 
choroby).  



Čo sa má teda hlásiť?  

V súlade s odporúčaniami WHO a praxou v iných 
krajinách  

• každá nežiaduca udalosť po imunizácii (AEFI), 
ktorá vyvolá obavy zdravotníckeho pracovníka 
alebo pacienta  

• aj nárast počtu bežných nežiaducich účinkov 



 

Nežiaduca udalosť 

vzbudzujúca obavy 

 

Podozrenie na 
nežiaduci účinok 

lieku 

Nežiaduca udalosť 

Až po 

diferenciálnej diagnóze  

a zhodnotení prípadu 



Neprinesie to nárast nepresných  a 
nepotrebných a údajov? 

• Zrejme áno, preto sú potrebné 

– Kvalitné údaje od zasielateľa hlásenia 

– Dôkladné spracovanie prípadu 

– Automatické generovanie signálov 

– Pravidelné prehodnocovanie bezpečnosti liekov 
(PSUR) 

– Zvýšené náklady na správu systému - personálne a 
finančné 



Kto má poslať hlásenie? 

• Ten, kto urobí diagnostiku a dif. dg. ochorenia 
a prisúdi možný kauzálny vzťah 

• Ten, u koho vznikli obavy z AEFI 

Hlásenie má obsahovať čo najviac podrobností 

– Vrátane šarže, laboratórnych údajov, prepúšťacích 
a pitevných správ. 

– Nové skutočnosti posielať priebežne  

Hlásenie zaznamenať v dokumentácii 



Kam poslať hlásenie? 

Zákony požadujú hlásenie na 

• Štátny ústav pre kontrolu liečiv (ŠÚKL) 

 

• Regionálny úrad verejného zdravotníctva 

 

Ak sa hlási farmaceutickej firme, nie je potrebné 
posielať hlásenie na ŠÚKL  



Národné dodatky 

Ak sa imunobiologický liek podáva pacientovi v 
zdravotníckom zariadení, písomnú informáciu 
pre používateľov poskytne pacientovi alebo jeho 
zákonnému zástupcovi bez vyzvania ošetrujúci 
lekár ešte pred podaním imunobiologického 
lieku. 

Nie je náhradou za povinnosť informovania 
podľa zákona o zdravotnej starostlivosti 

 

• § 62 ods. (13) zákon č. 362/2011 Z.z. 







Pre ďalšie štúdium 



Pre ďalšie štúdium 



 


