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Organizacna struktura a ¢cinnosti

VEDUCI SEKCIE VIGILANCIE

VEDUCI ODDELENIA ) VEDUCI ODDELENIA VEDUCI ODDELENIA
postregistracnej kontroly farmakovigilancie

dohladu nad farmakovigilancnou a
klinickou praxou

INSPEKTOR
SKP a/alebo SFP

POSUDZOVATEL

HLAVNY REFERENT FARMAKOVIGILANCIE

* postregistracna kontrola: rapid alert systém, nedostupnost liekov, falSovanie liekov, dovoz cudzojazycnych baleni

» farmakovigilancia: posudzovanie bezpecnosti liekov, komunikacia rizik s odbornou verejnostou, zber, analyza,
vyhodnocovanie a spracovavanie podozreni na neZiaduce ucinky liekov

* dohlad nad farmakovigilan¢nou a klinickou praxou: kontrola dodrzZiavania spravnej klinickej praxe (SKP) a spravnej

farmakovigilanénej praxe (SFP) S U K L O
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Oddelenie dohladu nad
farmakovigilancnou a klinickou praxou
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* 4 inSpektori: 2 x spravna farmakovigilanéna prax (SFP),
2 x spravna klinicka prax (SKP)

* Spojenie inSpektorov SFP a SKP vjednom oddeleni—-do buducna
mozu byt Ziadané aj témy z oblasti SKP ( napr. najcastejSie nalezy)
* MP 139/2025 Oznamenie o vymenovani QPPV alebo kontaktnej
osoby (KO) alebo o zmene kontaktnych udajov — verzia 5, ucinna
od 18.09.2025
— pouZivat aktualizované tlagiva, vypliiat ich kompletne a éitat
MP s porozumenim
— KO: komunikacia v SK/CZ, dostatoc¢né Skolenie vo FV;
vSeobecny e-mail drzitela (nie osobny); povinna adresa
schranky UPVS
— SUKL vymenovanie neschvaluje; oznamenie odportcéa do 30
kalendarnych dni od platnosti registracie v SR

Maj 2026 - zaslana vyzva 82 drzitelom na nominaciu KO

SUKLO
Zdroj: SUKL - MP 139/2025, verzia 5 (sukl.sk); SUKL — Najéastejsie otazky k MP 139/2023;
EMA - ICH E6 Good clinical practice, scientific guideline (ema.europa.eu)



ODFKP

vyzva na zaslanie ozndmenia
o kontaktnej osobe
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Spolu

Oznamené

Neoznamené

Ziadosti
o vynimku

82

39

30

13

100

47

37

16

Pocet MAHov, ktori nemali nominovanu lokalnu
kontaktnu osobu pre farmakovigilanciu napriek
platnej registracii na SR (bez ohladu na marketing
status), preto im bola zaslana vyzva na nominaciu
KO a splnenie si povinnosti.

Pocet MAHov, ktori zareagovali nominaciou KO.

Pocet MAHov, ktori nezareagovali vobec -
konsekvencie su v procese rieSenia.

Pocet MAHov, ktori z réznych dévodov ziadali

o vynimku z povinnosti nominacie (napr.
neuvedenie lieku na slovensky trh). Vynimka vo
vacsine pripadov bola udelend, avSak az po zaslani
cestného prehlasenia, ze povinnost nominacie
bude splnend pred tym, nez sa liek uvedie na trh.

SUKLO



* 7 posudzovatelia farmakovigilancie

- Citat a postupovat podla metodickych pokynov

Oddelenie * MP 144/2026 Predkladanie eduka&nych materialov, verzia 3;
podrobne v samostatnej prezentacii

FAR MAKOVI G I LAN C I E * MP 146/2023 Predkladanie priamej komunikacie zdravotnickym

pracovnikom - uc¢inny od 01.11.2023, stale platny

* Pouzivat spravne a zdielané e-mailové adresy - prehlad: Sekcia
vigilancie | Statny Ustav pre kontrolu liegiv

* Posielat v€as plnohodnotnu a kvalitni dokumentaciu a texty

*  Sme otvoreni diskusii a konzultaciam (ak su opodstatnené) —
napr. spolupraca na Svetovom dni bezpecnosti pacientov (77. 9.;
tema WHOQO 2026: Bezpecnost pacientov s chronickymi
neprenosnymi ochoreniami)

SUKLO

Zdroj: SARAP 2026 — program Modulu 2 (sukl.sk); SUKL — MP 144/2026 (sukl.sk);
SUKL - MP 146/2023; SUKL - Svetovy def bezpe&nosti pacientov (16.09.2026)




* 4 hlavni referenti

* Novinka: MSC komunikacia (Medicine Shortage
Communication) — priama komunikacia zdravotnickym

_ pracovnikom o obmedzenej dostupnosti, preruseni alebo

Oddelenie ukonceni dodavok tazko nahraditelného lieku

L — MP 153/2026 k predkladaniu komunikacie tykajucej sa
POSTR EG I ST RAC N EJ prerusenia/zrusenia dodavok lieku (zverejneny 27.05.2026)
* Agenda nedostupnosti liekov vyvaZuje hlasenia o nedostatkoch
KO NTR O LY v kvalite — oCakavame jej dalSi narast,
* Oznamovat planované prerusenie alebo zrusenie dodavok

najmenej dva mesiace vopred podla 8 60 ods. 1 pism. i) Zakona
o liekoch.

* Aktualizované tlaciva - zverejnené tlaciva uz nesu oznacenie
novej sekcie; staré, historicky ulozené tlaciva nepouzivat

SUKLO

Zdroj: SUKL - Aktuality a MSC (sukl.sk); SUKL - Postup pri poddvani oznameni o prvom uvedent,
preru$eni, obnoveni alebo zruseni dodavok; SARAP 2026 - program Modulu 2 (sukl.sk)




Vsetky informacie najdete na webe

sow® Statny ustav pre kontrolu lie€iv

NeZiaduce ii€inky liekov

Onds v Pre verejnost, pacientov a média v [Pre odbornikov a firmy A ] Aktuality  Kontakty

Statny |

Dohliadat

Zadajte hladany vyraz, nazov lieku, zdravotnicl

Pre odbornikov a firmy

Pre odbornikov a firmy
Bezpeénost liekov

@@= |ulieciv

Registracia humannych liekov

tu liekov a
Dostupnost a kvalita liekov -

Lekarne a vydajne zdravotnickych pomécok

Bezpecnost liekov

Komplexné informacie o farmakovigilancii vratane pokynov a postupov. Hldsenia podozreni na neZiaduce Géinky liekov, komunikacia DHPC,
aktuality z vyboru PRAC a edukacné materialy k vybranym liekom.

Rychle odkazy

» Hldsenie podozreni na neziaduce Géinky liekov
» Metodické pokyny

» Tlaciva a formulare

Oznamy drzitelov- DHPC —

DHPC (Direct Healthcare
Professional Communication)

Edukacné materialy Informacie z PRAC

Vybor pre hodnotenie rizik liekov
(PRAC) je vybor Eurdpskej liekovej

Edukacné materiély poskytujd
zdravotnickym pracovnikom,
pacientom a ich opatrovatelom predstavuje priamu komunikaciu agentdry (EMA), ktory je zodpovedny
za hodnotenie a monitorovanie

bezpecnosti humannych liekov.

zdravotnickym pracovnikom,
prostrednictvom ktorej st
poskytované nové délezZité

dolezité informacie pre bezpecné
pouzivanie lieku a znizenie rizika
neziaducich Gcinkov.
informacie tykajtice sa bezpe¢nosti,
U¢innosti alebo spravneho
pouZivania lieku.

Dostupnost a kvalita liekov

Vyroba, distriblicia a transfuziolégia

Hldsenia nedostatkov v kvalite liekov, hldsenia o zmene dostupnosti liekov, hldsenie o dovoze, spotrebe a vyvoze liekov.

Q, Vyhladat

Rozsirené vyhladdvanie

Klinické skasanie liekov
Reklama liekov
Drogové prekurzory
Zdravotnicke poméacky

Laboratérna kontrola

Sadzobnik a poplatky
.. verejnost, pacientov a média

Zdroj: SUKL - Pre odbornikov a firmy - Bezpeénost liekov, Dostupnost a kvalita liekov (sukl.sk)

Rychle odkazy

> Rapid Alert
» Overenie dostupnosti lieku
» Metodické pokyny
b 2

Tlaciva a formulare

- Hlasenia dovozu a spotreby = Kvalita liekov

Dostupnost liekov

Postupy pri podavani hldseni, MSC
komunikécia a eurépske opatrenia
na zlep3enie dostupnosti liekov.

Informacie a postupy podavani Rapid alert a oznamy o stahovani
liekov z trhu, informacie o

falSovanych liekoch.

hldseni o dovoze a spotrebe liekov.
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Kontakty najdete na webe D %
sow® Statny dstav pre kontrolu lie€iv [ vyraz, liek, zdrav. poméck

Onas wv Pre verejnost, pacientova médid v Pre odbornikov a firmy v Aktuality Kontakty

Domov > Kontakty

Sekcia vigilancie

Vedica sekcie
MUDr. Sofa Fundarkova

Asistentka
Kamila Sebenova

+421 2 507 01 267

Oddelenie - Oddelenie postregistraénej — Oddelenie dohladu nad -
farmakovigilancie kontroly farmakovigilancnou a
Viac informacii o sekcii/oddeleni Viac informacii o sekcii/oddeleni klinickou praxou

Viac informécii o sekcii/oddeleni

SUKLO

Zdroj: SUKL - Kontakty — Sekcia vigilancie (sukl.sk)



Oddelenie farmakovigilancie Oddelenie postregistracnej kontroly

Podavanie hlaseni podozreni na neZiaduce ticinky liekov Systém rychlej vystrahy Rapid Alert
+4212 507 01 206, +421 902 489 044, neziaduce.ucinky@sukl.sk hlasenia nedostatkov v kvalite liekov a podozreni na nedostatky v kvalite liekov

+421 903 251 979, alert@sukl.sk

Predkladanie DHPC a edukaénych materialov, vieobecné informacie o farmakovigilancii
pharmacovigilance@sukl.sk

Informacie k hlaseniam o preruseniach dodavok, komunikacie tykajlcej sa preruseni dodavok
prerusenie@sukl.sk

Oznamovanie tzv. emerging safety issue

signals-esi@sukl.sk

Oznamovanie vyvozu liekov
vyvoz@sukl.sk

Oddelenie dohladu nad farmakovigilancnou a
kliniCkou praxou Informacie k hldseniam o dovoze liekov

dovoz@sukl.sk

Informacie k podavaniu hlaseni mimoriadneho dovozu liekov
Informacie tykajtice sa inSpekcii Spravnej farmakovigilanénej praxe mimoriadny.dovoz@suklsk

sfp-inspekcie@sukl.sk

. L , Informacie k stibeznému dovozu liekov
Informacie tykajtice sa in§pekcii Spravnej klinickej praxe subezny.dovoz@sukl.sk

skp-inspekcie@sukl.sk

. . . Hlasenia k bezpe&nostnym prvkom liekov
Oznamenie vymenovania QPPV alebo kontaktnej osoby pre dohlad nad bezpecnostou humannych fmd.hlasenia@sukl.sk
liekov v Slovenskej republike a ich zmien

fv-kontakt@sukl.sk
Bezpe&nostné prvky liekov
fmd@sukl.sk

Zdroj: SUKL - Kontakty — Sekcia vigilancie — Oddelenie farmakovigilancie, Oddelenie dohladu nad
farmakovigilanénou a klinickou praxou, Oddelenie postregistracnej kontroly (sukl.sk)



Dakujem za pozornost



